02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 1

Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuméa raspunderea pentru

continutul sidu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesiand linkurile integrate in
prezentul document.

»B REGULAMENTUL (UE) NR. 284/2013 AL COMISIEI
din 1 martie 2013

de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 93, 3.4.2013, p. 85)

Astfel cum a fost modificat prin:

Jurnalul Oficial

NR. Pagina Data
> M1 Regulamentul (UE) 2015/1475 al Comisiei din 27 august 2015 L 225 10 28.8.2015
> M2 Regulamentul (UE) 2022/1440 al Comisiei din 31 august 2022 L 227 38 1.9.2022

rectificat prin:

»C1 Rectificare, JO L 304, 24.11.2022, p. 97 (2022/1440)


http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/284/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/1475/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1440/corrigendum/2022-11-24/oj/ron

02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 2

REGULAMENTUL (UE) NR. 284/2013 AL COMISIEI
din 1 martie 2013

de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de

protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Cerinte in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor

Cerintele 1n materie de date aplicabile produselor de protectic a
plantelor prevazute la articolul 8 alineatul (1) litera (c¢) din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 sunt stabilite In anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 545/2011 se abroga.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament.

Articolul 3

Masuri tranzitorii privind procedurile referitoare la substantele
active

Referitor la substantele active, Regulamentul (UE) nr. 545/2011
continud sa se aplice in ceea ce priveste urmatoarele:

(a) procedurile de autorizare a unei substante active sau de modificare a
autorizarii unei astfel de substante, in conformitate cu articolul 13
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pentru care dosarele
prevazute la articolul 8 alineatele (1) si (2) au fost depuse pana la
31 decembrie 2013;

(b) procedurile referitoare la reinnoirea autorizarii unei substante active,
in conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, pentru care dosarele suplimentare mentionate la
articolul 9 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei (')
au fost depuse pand la 31 decembrie 2013.

Articolul 4

Masuri tranzitorii privind procedurile referitoare la produsele de
protectie a plantelor

(1)  Regulamentul (UE) nr. 545/2011 continud sa se aplice in ceea ce
priveste procedurile privind autorizarea unui produs de protectie a plan-
telor, prevazute la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, cu

(1) JO L 322, 8.12.2010, p. 10.
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conditia ca respectiva cerere sa fi fost depusd pana la 31 decembrie
2015 si ca produsul de protectie a plantelor sa contind cel putin o
substantd activa pentru care dosarele sau dosarele suplimentare au fost
transmise in conformitate cu articolul 3.

Regulamentul (UE) nr. 545/2011 continua si se aplice in ceea ce
priveste procedurile privind reinnoirea autorizatiilor pentru produse de
protectie a plantelor in conformitate cu articolul 43 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in urma reinnoirii unei substante
active efectuate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1141/2010.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), incepand cu 1 ianuarie 2014,
solicitantii pot opta sd aplice cerintele in materie de date, astfel cum
sunt prevazute in anexa la prezentul regulament. Aceastd alegere este
comunicata in scris la depunerea cererii si este irevocabila.

Articolul 5
Intrarea in vigoare si data aplicarii
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Pentru procedurile privind reinnoirea autorizarii substantelor
active a caror autorizare expird la 1 ianuarie 2016 sau mai tarziu,
prezentul regulament se aplica de la data intrdrii In vigoare.

in ceea ce priveste toate celelalte proceduri, se aplicd de la 1 ianuarie
2014.

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

INTRODUCERE

Informatiile care trebuie prezentate, generarea si prezentarea acestora

1.2.

1.3.

1.4.

In sensul prezentei anexe, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,stabilitate la depozitare” inseamna capacitatea unui produs de
protectie a plantelor de a-si mentine proprietatile initiale si continutul
specificat pe parcursul perioadei de depozitare in conditiile de depo-
zitare stabilite;

2 A

2. ,eficacitate” Inseamna capacitatea produsului de protectie a plantelor de
a produce un efect pozitiv in ceea ce priveste activitatea fitosanitara
dorita;

3. ,eficienta” inseamnda o masura privind efectul global al aplicarii unui
produs de protectie a plantelor asupra sistemului agricol in care este
utilizat (adica care include efectele pozitive ale tratamentului asupra
desfasurarii activitatii fitosanitare dorite si efectele negative, cum ar fi
dezvoltarea rezistentei, fitotoxicitatea sau reducerea randamentului
calitativ sau cantitativ);

4. ,impuritate relevanta” inseamnd o impuritate chimica care prezinta
interes pentru sanatatea umana, sanatatea animala sau mediu;

5. ,toxicitate” inseamna gradul vatamarii sau al leziunilor unui organism
cauzate de o toxind sau de o substantd toxica;

6. ,toxina” inseamnd o substanta care este produsa in celule sau
organisme Vvii §i care poate sa raneasca sau sa provoace leziuni ale
unui organism viu.

Informatiile prezentate trebuie sa indeplineasca cerintele prevazute la
punctele 1.1-1.15.

Informatiile sunt suficiente pentru evaluarea eficientei si a riscurilor previ-
zibile, imediate sau pe termen lung, pe care le poate prezenta produsul de
protectie a plantelor pentru om, inclusiv pentru grupuri vulnerabile,
animale si mediu si care contin cel putin informatiile si rezultatele
studiilor mentionate in prezenta anexa.

Sunt incluse orice informatii, inclusiv orice date cunoscute, cu privire la
efectele potential nocive ale produsului de protectie a plantelor asupra
sanatatii umane si animale sau asupra apelor subterane, precum si
efectele cumulative si sinergice cunoscute si preconizate.

Sunt incluse orice informatii, inclusiv orice date cunoscute, cu privire la
efectele potential inacceptabile ale produsului de protectic a plantelor
asupra mediului, plantelor si produselor din plante, precum si efectele
cumulative si sinergice cunoscute si preconizate.

Informatiile includ toate datele relevante din literatura stiintificd publicata,
evaluatd inter pares, referitoare la substanta activa, metabolitii sai relevanti
si, daca este relevant, produsii de degradare sau produsii de reactie si la
produsele de protectie a plantelor care contin substanta activa si care ofera
indicatii despre efectele secundare asupra sanatatii umane si animale,
mediului sau speciilor netinta. Se furnizeaza un rezumat al acestor date.
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1.5. Informatiile includ un raport complet si nepartinitor al studiilor efectuate,
precum si o descriere completa a acestora. Aceste informatii nu sunt
necesare in cazul in care se furnizeaza o justificare din care sa reiasa ca:

(a) nu sunt necesare datorita naturii produsului de protectie a plantelor sau
a utilizarilor propuse, sau nu sunt necesare din punct de vedere
stiintific; sau

(b) tehnic nu este posibila furnizarea acestor informatii.

1.6. Dupa caz, informatiile sunt generate folosind metodele de testare incluse in
lista la care se face referire la punctul 6.

in absenta unor orientiri adecvate privind testarea, validate la nivel
national sau international, se utilizeazd orientarile privind testarea
acceptate de autoritatea competentd. Se descriu si se justifica orice
devieri de la orientarile privind testarea.

1.7. Informatiile includ o descriere completa a metodelor de testare utilizate.

1.8. Dupa caz, informatiile se genereazd in conformitate cu Directiva
2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului ().

1.9. Informatiile includ o lista de efecte studiate aplicabile produsului de
protectie a plantelor, dupa caz.

1.10. Informatiile includ clasificarea si etichetarea propuse pentru produsul de
protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al Consiliului (%), dupa caz.

1.11. Informatiile prevazute in Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei (?)
pot fi solicitate de autoritatile competente in materie de coformulanti.
Inainte de a solicita efectuarea unor studii suplimentare, autorititile
competente evalueazd toate informatiile disponibile furnizate in confor-
mitate cu alte acte legislative ale Uniunii.

1.12. Informatiile furnizate pentru produsul de protectiec a plantelor si pentru
substanta activa sunt suficiente pentru:

(a) a decide daca produsul de protectie a plantelor trebuie sa fie sau nu
autorizat;

(b) a fixa conditiile sau restrictiile asociate oricarei autorizari;

(c) a permite evaluarea riscurilor, pe termen scurt sau lung, pentru
speciile, populatiile, comunitatile si procesele netinta;

(") Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

(® Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a ames-
tecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum
si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).
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1.14.

(d) a identifica masurile de prim ajutor adecvate, precum si masurile
adecvate privind diagnosticul si tratamentul in caz de intoxicatie la
om;

s

(e) a permite o evaluare a riscurilor prezentate de expunerea acuta si
cronica a consumatorilor, inclusiv, dupa caz, o evaluare a riscurilor
cumulative care rezultd din expunerea la mai mult de o substanta
activa;

(f) a permite o estimare a expunerii acute si cronice a operatorilor, lucra-
torilor, rezidentilor si persoanelor prezente, inclusiv, dupa caz, a
expunerii cumulative la mai mult de o substanta activa;

(g) a permite o evaluare privind natura si amploarea riscurilor pentru om,
animale (specii care in mod normal sunt hrénite si crescute de om sau
utilizate pentru producerea alimentelor) si riscurile pentru alte specii
vertebrate netinta;

(h) a prevedea dispersia, transformarea si comportamentul in mediu,
precum si duratele de timp corespunzitoare;

(1) a identifica speciile si populatiile netinta care sunt expuse riscurilor
din cauza unei expuneri potentiale;

(j) a permite evaluarea impactului produsului de protectie a plantelor
asupra speciilor netinta;

(k) a identifica masurile necesare pentru minimizarea contaminarii
mediului si a impactului asupra speciilor netinta;

(1) a clasifica produsul de protectie a plantelor in functie de pericol, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(m) a preciza pictogramele, cuvintele de avertizare si frazele de pericol si
de precautie relevante pentru protectia sanatatii umane, a speciilor
netinta si a mediului, care urmeaza sa fie utilizate in scopul etichetarii.

. Dupa caz, testele se proiecteaza, iar datele se analizeaza cu ajutorul unor

metode statistice adecvate. Se prezinta detalii privind analizele statistice
intr-un mod transparent.

Calculul expunerii se refera la metodele stiintifice acceptate de Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentard, in cazul in care acestea sunt dispo-
nibile. Utilizarea unor metode suplimentare trebuie justificata.

. Pentru fiecare sectiune din prezenta anexa se prezinta un rezumat al tuturor

datelor, informatiilor si evaluarilor efectuate. Acesta confine o evaluare
critica si detaliatd in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

Cerintele prevazute in prezenta anexa constituie setul de date minim care
trebuie furnizat. Statele membre pot stabili cerinte suplimentare la nivel
national pentru a aborda circumstante specifice, scenarii de expunere
specifice si modele specifice de utilizare, altele decat cele luate in
considerare pentru aprobare. Solicitantul acorda o atentie deosebita
conditiilor de mediu, climatice si agronomice atunci cand testarile sunt
efectuate sub rezerva aprobarii de catre statul membru in care a fost
depusa cererea.
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3. Buna practica de laborator (BPL)

3.1. Este necesar ca testele si analizele sa se efectueze in conformitate cu
principiile stabilite in Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (') atunci cand sunt efectuate cu scopul obtinerii unor date
privind proprietatile sau siguranta relevante pentru sanatatea oamenilor sau
a animalelor sau pentru mediu.

3.2. Prin derogare de la punctul 3.1, testarile si analizele solicitate in confor-
mitate cu partea A sectiunea 6 si partea B sectiunea 6 sunt realizate de
servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care
indeplinesc cel putin urmatoarele conditii:

(a) au la dispozitie suficient personal stiintific si tehnic care are pregatirea,
formarea, cunostintele si experienta tehnica necesare pentru a-si asuma
functiile ce ii sunt atribuite;

(b) au la dispozitie echipamentul adecvat, necesar pentru o executare
corecta a testarilor si masuratorilor pe care sustin a fi in masurd sa
le realizeze; este necesar ca acest echipament sa fie corect intretinut si
calibrat, dupa caz, inainte si dupa punerea in functiune, in conformitate
cu un program stabilit;

(c) au la dispozitie campuri pentru teste adecvate si, dupd caz, sere,
camere de crestere sau locuri de depozitare; asigurd faptul cd mediul
in care sunt realizate testele nu este un factor de invalidare a rezul-
tatelor sau de diminuare a preciziei cerute pentru masuratori;

(d) pun la dispozitia intregului personal relevant moduri de operare si
protocoale utilizate pentru teste;

(e) furnizeaza, la cererea autoritatii competente, inainte de inceperea unui
test, informatii privind localizarea acestuia si produsele de protectie a
plantelor testate;

(f) adapteaza calitatea lucrdrilor efectuate la tipul, gama, volumul si
obiectivul acestor lucrari;

(g) pastreaza registre cu toate observatiile, calculele si datele derivate,
precum si consemnari privind etalonarea si raportul de testare final,
pe intreaga durata a autorizarii produsului de protectie a plantelor pe
teritoriul unui stat membru.

3.3. Serviciile si organismele de testare recunoscute oficial si, la cererea auto-
ritatilor competente, serviciile si organismele oficiale:

(a) comunica autoritdtii nationale relevante toate informatiile necesare
pentru a dovedi ca au posibilitatea de a intruni conditiile mentionate
la punctul 3.2;

(b) permit in orice moment inspectiile pe care le organizeaza regulat
fiecare stat membru pe teritoriul sdu pentru a verifica daca testele
sunt conforme cu punctul 3.2.

(') Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004

privind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la
aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la
testele efectuate asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).
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3.4.

4.2.

43

5.2.

5.3.

Prin derogare de la punctul 3.1:

(a) in cazul substantelor active constand in microorganisme, testele s
analizele efectuate pentru a obtine date privind proprietitile s
siguranta lor 1n raport cu alte aspecte decét sandtatea umand pot fi
realizate de servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute
oficial, care indeplinesc cel putin conditiile specificate la punctele 3.2
si 3.3.

141

i1

(b) Studiile desfasurate inainte de aplicarea prezentului regulament, care
desi nu sunt in deplind conformitate cu principiile BPL sau cu
metodele actuale de testare, trebuie sa fie luate in considerare pentru
evaluare daca sunt efectuate in conformitate cu orientari privind
testarea recunoscute la nivel international valabile in momentul efec-
tuarii studiilor si/sau valabile din punct de vedere stiintific, eliminand
astfel necesitatea repetarii testelor pe animale, in special pentru studiile
de carcinogenitate si toxicitate pentru reproducere. Aceastd derogare se
aplica in special studiilor pe specii vertebrate.

Materialul de testare

Din cauza influentei pe care impuritatile si alte componente o pot avea
asupra comportamentului toxicologic si ecotoxicologic, se furnizeazd o
descriere detaliata (specificatie) a materialului de testat utilizat pentru
fiecare studiu prezentat. Studiile sunt efectuate utilizind produsul de
protectie a plantelor care urmeaza a fi autorizat sau pot fi aplicate
principii de extrapolare, de exemplu utilizarea unui studiu asupra unui
produs de protectie a plantelor cu o compozitie comparabild/echivalentd.
Se furnizeaza o descriere detaliatd a compozitiei utilizate.

Daca testele sunt efectuate cu ajutorul unui material de testare marcat
radioactiv, marcajul radioactiv se amplaseaza in locuri (unul sau mai
multe, dupa caz) care sa permitd explicarea cdilor de metabolism si de
transformare, precum si analiza distribufiei substantei active si a meta-
bolitilor sai, a produselor de degradare si de reactie.

Ori de cate ori studiul implicd utilizarea unor doze diferite, se raporteaza
relatia dintre doza si efectul advers.

Teste pe animale vertebrate

Testele pe animale vertebrate se efectueaza doar in cazul in care nu sunt
disponibile alte metode validate. Metodele alternative includ metode in
vitro sau in silico. Metodele de reducere si perfectionare pentru testarea
in vivo sunt, de asemenea, incurajate pentru a reduce la minimum numarul
animalelor utilizate pentru teste.

La proiectarea metodelor de testare se iau in considerare principiile de
inlocuire, de reducere si de perfectionare a testarilor pe animale vertebrate,
in special atunci cand sunt disponibile metode corespunzatoare si validate
de inlocuire, reducere sau perfectionare a testarii pe animale.

Proiectele studiilor sunt analizate cu atentie din punct de vedere etic, tindnd
seama de posibilitdtile de reducere, perfectionare si inlocuire a testelor pe
animale. De exemplu, prin includerea unuia sau mai multor grupuri de
doze sau recoltari suplimentare de sange intr-un studiu, poate fi posibila
evitarea necesitatii unui nou studiu.

In scopul informarii si armonizarii, lista cu metodele de testare si docu-
mentele de orientare mentionate in prezenta anexa se publica in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene. Lista respectiva este actualizatd periodic.
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PARTEA A
PRODUSE CHIMICE DE PROTECTIE A PLANTELOR

CUPRINS
SECTIUNEA 1. Identitatea produsului de protectie a plantelor

1.1. Solicitant

1.2 Producatorul produsului de protectie a plantelor si al substantelor
active

1.3. Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusa si, dupa

caz, numdrul de cod de dezvoltare atribuit producatorului pentru
produsul de protectie a plantelor

1.4. Informatii cantitative si calitative detaliate privind compozitia
produsului de protectie a plantelor

1.4.1. Compozitia produsului de protectie a plantelor

1.4.2. Informatii despre substantele active

1.4.3. Informatii privind agentii fitoprotectori, agentii sinergici si cofor-
mulantii

1.5. Tipul si codul produsului de protectie a plantelor

1.6. Functia

SECTIUNEA 2.  Proprietitile fizice, chimice si tehnice ale produsului de
protectie a plantelor

2.1. Aspect

2.2. Proprietati explozive si oxidante

2.3. Inflamabilitatea si autoincélzirea

2.4. Aciditatea/alcalinitatea si valoarea pH-ului

2.5. Vascozitatea si tensiunea superficiald

2.6. Densitatea relativa si densitatea globala

2.7. Stabilitatea pe timpul stocdrii si durata de conservare: efectele

temperaturii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului de
protectie a plantelor

2.8. Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

2.8.1. Umectabilitatea

2.8.2. Formarea unei spume persistente

2.8.3. Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

2.8.4. Gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei

2.8.5. Distributia granulometricd, continutul de praf, uzura si stabilitatea
mecanica

2.8.5.1. Distributia granulometrica

2.8.5.2. Continutul de praf
2.8.5.3. Uzura

2.8.54. Duritatea si integritatea

2.8.6. Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei
2.8.7. Capacitatea de scurgere, de deversare si de transformare in praf
2.9. Compatibilitatea fizica si chimicd cu alte produse, inclusiv

produsele de protectie a plantelor cu care se autorizeaza utilizarea
acestuia
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2.10.
2.11.

Aderenta si distribugia pe seminte

Alte studii

SECTIUNEA 3. Date referitoare la aplicare

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

Domeniul de utilizare preconizat

Efectele asupra organismelor daunatoare

Detalii cu privire la utilizarea prevazuta

Rata de aplicare si concentratia substantei active
Metoda de aplicare

Numarul si calendarul aplicarilor si durata protectiei

Perioadele de asteptare necesare sau alte masuri de precautie care
trebuie luate pentru a evita efectele fitotoxice asupra culturilor
succesive

Instructiuni de utilizare propuse

SECTIUNEA 4.  Alte informatii referitoare la produsul de protectie a plantelor

4.1.

4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.5.1.
4.5.2.

Intervale de siguranta si alte masuri de precautie care trebuie luate
pentru protectia omului, a animalelor si a mediului

Metode si masuri de precautie recomandate
Masuri de urgenta in caz de accident

Ambalarea si compatibilitatea produsului de protectie a plantelor
cu materialele de ambalare propuse

Masuri pentru distrugerea sau decontaminarea produsului de
protectie a plantelor si a ambalajului acestuia

Proceduri de neutralizare

Incinerarea controlata

SECTIUNEA 5. Metode analitice

5.1
5.1.1.
5.1.2.
5.2.

Introducere

Metodele utilizate pentru generarea de date inainte de autorizare
Metode de analizd a produsului de protectie a plantelor

Metode pentru determinarea reziduurilor

Metode de control ulterior autorizarii si de monitorizare

SECTIUNEA 6. Date privind eficacitatea

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.4.1

6.4.2.

6.4.3.
6.4.4.
6.4.5.

6.5.

Introducere

Teste preliminare

Teste de eficacitate

Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei rezistente
Efecte adverse asupra culturilor tratate

Fitotoxicitate pentru plantele tinta (inclusiv diferite varietati
cultivate) sau pentru produsele vegetale finta.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale
tratate

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale
Efecte asupra proceselor de prelucrare

Incidenta asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate si
utilizate pentru inmultire

Observatii privind alte efecte secundare nedorite sau nein-
tentionate
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6.5.1.
6.5.2.
6.5.3.

Incidenta asupra culturilor succesive
Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme netintd

SECTIUNEA 7. Studii toxicologice

7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.
7.1.6.
7.1.7.
7.1.8.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.
7.2.2.
7.2.2.1.
7.22.2.
7.2.3.
7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.
7.4.

Introducere

Toxicitate acuta

Toxicitate orala

Toxicitate cutanata

Toxicitate prin inhalare

Iritatie cutanata

Iritatie oculara

Sensibilizare cutanata

Studii suplimentare privind produsul de protectie a plantelor

Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a
plantelor

Date privind expunerea

Expunerea operatorului

Estimarea expunerii operatorului

Masurarea expunerii operatorului

Expunerea persoanelor prezente si a rezidentilor
Estimarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor
Masurarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor
Expunerea lucratorilor

Estimarea expunerii lucratorilor

Masurarea expunerii lucratorilor

Absorbtia cutanata

Date toxicologice disponibile referitoare la coformulanti

SECTIUNEA 8.  Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele si furajele

tratate

SECTIUNEA 9.  Evolutie si comportament in mediu

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.
9.1.1.2.
9.1.1.2.1.
9.1.1.2.2.
9.1.2.
9.1.2.1.
9.1.2.2.
9.1.2.3.
9.1.3.
9.2.

Introducere

Evolutie si comportament in sol
Viteza de degradare in sol
Studii de laborator

Studii de teren

Studii de disipare in sol

Studii de acumulare in sol
Mobilitate in sol

Studii de laborator

Studii de lizimetrie

Studii de percolare in teren
Estimarea concentratiilor in sol

Evolutie si comportament in apa si in sedimente
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9.2.1.
9.2.2.
9.2.3.
9.2.4.
9.2.4.1.
9.2.42.
9.2.5.
9.3.
9.3.1.

9.4.

Mineralizarea aeroba in apele de suprafatd

Studiul sistemului apa-sediment

Studiul sistemului apa-sediment iradiat

Estimarea concentratiilor in apele subterane

Calculul concentratiilor in apele subterane

Teste de teren suplimentare

Estimarea concentratiilor in apele de suprafatd si in sedimente
Evolutie si comportament in aer

Calea si viteza de degradare in aer si raspandirea pe calea aerului

Estimarea concentratiilor pentru alte cai de expunere

SECTIUNEA 10. Studii ecotoxicologice

10.1.
10.1.1.
10.1.1.1.
10.1.1.2.
10.1.2.
10.1.2.1.
10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.
10.3.
10.3.1.
10.3.1.1.
10.3.1.1.1.
10.3.1.1.2.
10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.
10.3.1.5.
10.3.1.6.
10.3.2.

10.3.2.1.

10.3.2.2.

Introducere

Efecte asupra pasdrilor si a altor vertebrate terestre
Efecte asupra pasarilor

Toxicitate orala acuta pentru pasari

Date de nivel superior despre pasari

Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile
Toxicitate orala acuta pentru mamifere

Date de nivel superior despre mamifere

Efecte asupra altor vertebrate terestre salbatice (reptile si amfi-
bieni)

Efecte asupra organismelor acvatice

Toxicitate acutd pentru pesti, nevertebrate acvatice sau efecte
asupra algelor si a macrofitelor acvatice

Studii pe termen lung si studii de toxicitate cronicd suplimentare
efectuate pe pesti, nevertebrate acvatice si organismele care traiesc
in sedimente

Alte teste efectuate pe organismele acvatice

Efecte asupra artropodelor

Efecte asupra albinelor

Toxicitate acuta pentru albine

Toxicitate orala acuta

Toxicitate acuta prin contact

Toxicitate cronica pentru albine

Efectele asupra dezvoltarii albinelor melifere si a altor etape ale
vietii albinelor melifere

Efectele subletale

Teste in captivitate si in tunel

Teste de teren cu albine melifere

Efecte asupra artropodelor netintd, altele decat albinele
Teste standard de laborator pentru artropodele netinta

Teste de laborator extinse, studii privind reziduurile invechite cu
artropode netinta
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10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Studii in conditii seminaturale cu artropode netinta

Studii de teren cu artropode netintad

Alte cdi de expunere pentru artropodele netinta

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netinta din sol
Rame

Rame — efecte subletale

Rame — studii de teren

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netinta din sol (cu
exceptia ramelor)

Teste la nivel de specie

Teste de nivel superior

Efecte asupra transformarii azotului in sol

Efectele asupra plantelor superioare terestre netinta
Sinteza datelor provenite din depistari

Teste efectuate pe plantele netinta

Studii de laborator extinse asupra plantelor netinta

Studii in conditii seminaturale si studii de teren privind plantele
netinta

Efecte asupra altor organisme terestre (flora si fauna)

Date de monitorizare

SECTIUNEA 11. Date din literatura de specialitate

SECTIUNEA 12. Clasificare si etichetare

SECTIUNEA 1

Identitatea produsului de protectie a plantelor

Informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite identificarea precisd a
produsului de protectie a plantelor si definirea acestuia in ceea ce priveste speci-
ficatia si natura sa.

1.1.

1.2.

Solicitant

Se precizeaza numele si adresa solicitantului, precum si numele,
functia, numarul de telefon, adresa de e-mail si numarul de fax al
punctului de contact.

Producitorul produsului de protectie a plantelor si al
substantelor active

Se indica numele si adresa producatorului produsului de protectic a
plantelor si al fiecarei substante active continute in acesta, precum si
numele si adresa fiecarei instalatii in care se prepara produsul de
protectie a plantelor si substanta activa. Se precizeazd un punct de
contact (nume, telefon, adresa de e-mail si numarul de fax).

Daca substanta activa provine de la un producator pentru care datele
vizate in Regulamentul (UE) nr. 283/2013 nu au fost prezentate
anterior, se furnizeaza date care raspund acestor cerinte, pentru a
stabili echivalenta substantei active.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Denumirea comerciala sau denumirea comerciala propusa si,
dupa caz, numirul de cod de dezvoltare atribuit producatorului
pentru produsul de protectie a plantelor

Se furnizeazd toate denumirile comerciale anterioare si actuale,
precum si denumirile comerciale propuse si numerele de cod de
dezvoltare ale produsului de protectie a plantelor. in cazul in care
denumirile comerciale si numerele de cod mentionate sunt legate de
produse de protectie a plantelor similare, dar diferite, se furnizeaza
informatii complete privind aceste diferente. Denumirea comerciala
propusd nu trebuie sa genereze confuzii cu denumirea comerciala a
produselor de protectie a plantelor deja autorizate. Fiecare numar de
cod este specific unui singur produs de protectie a plantelor.

Informatii cantitative si calitative detaliate privind compozitia
produsului de protectie a plantelor

Comporzitia produsului de protectie a plantelor

Pentru produsele de protectie a plantelor, se comunica urmatoarele
informatii:

— continutul de substante active tehnice (pe baza puritdtii minime
specificate) si continutul declarat de substante active pure si, dupa
caz, continutul corespunzitor de variante (precum sarurile si
esterii) ale substantelor active;

— continutul de agenti fitoprotectori, agenti sinergici si coformu-
lanti;

— continutul maxim de impuritati relevante, dupa caz.

in plus fatd de continutul total de substantd activd, pentru produsele
de protectie a plantelor cu eliberare lenta sau controlatd (precum cele
sub forma de suspensie in capsule, SC), se indica si continutul de
substanta activd liberd (neincapsulatd) si de substantd activa incap-
sulatd, precum si rata de eliberare. In cazul in care este posibil, se
utilizeazd metodele adecvate ale Comisiei internationale pentru
metodele de analiza a pesticidelor (CIPAC). Daca se utilizeaza o
altd metoda, solicitantul justifica utilizarea sa si oferd o descriere
detaliatd a metodologiei utilizate.

Concentratia fiecarei substante active este exprimatd dupa cum
urmeaza:

— pentru solide, aerosoli, lichide volatile (punct de fierbere maxim
de 50 °C) sau lichide vascoase (limita inferioara de 1 Pa s la
20 °C), in procente de greutate si g/kg;

— pentru alte formulari din lichide/gel, in procente de greutate si g/l;

— pentru gaze, in procente de volum si procente de greutate.

Informatii despre substantele active

Pentru substantele active, se indicd denumirea comuna a Organizatiei
Internationale de Standardizare (ISO) sau denumirea comuna ISO
propusd, precum si numdrul CIPAC si, in cazul in care exista,
numdarul Comisiei Europene (CE). Dupa caz, se indica sarea,
esterul, anionul sau cationul prezent.
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1.4.3.

Informatii privind agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformu-
lantii

In masura posibilului, agentii fitoprotectori, agentii sinergici si cofor-
mulantii se identificd prin denumirea lor chimica precizata in anexa
VI partea 3 la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau, daca nu
figureaza in regulamentul respectiv, prin denumirea utilizata in
nomenclatura Uniunii Internationale de Chimie Purda si Aplicatd
(IUPAC) si a Chemical Abstracts (CA). Se furnizeaza formula lor
de structura. Pentru fiecare componentd a agentilor fitoprotectori, a
agentilor sinergici si a coformulantilor, se indicd numarul CE si
numarul Chemical Abstracts Service (CAS) relevant, in cazul in
care acestea existd. Pentru coformulantii care sunt amestecuri, se
furnizeaza compozitia. in cazul in care informatiile oferite nu iden-
tifica in intregime agentul fitoprotector, agentul sinergic sau coformu-
lantul, se furnizeaza specificatia adecvata. Se furnizeaza, de
asemenea, denumirea comerciald, in cazul in care este disponibila.
Se furnizeaza fisele cu date de securitate in temeiul articolului 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (*). Ele sunt actualizate si conforme cu alte acte legi-
slative ale Uniunii.

Pentru coformulanti, se precizeaza functia, dintre urmatoarele:
(a) adeziv;

(b) agent antispumant;
(c) antigel;

(d) liant;

(e) tampon;

(f) agent purtator;

(g) deodorant;

(h) agent de dispersie;
(i) colorant;

(j) emetic;

(k) emulsifiant;

(1) ingrasamant;

(m

Z

conservant;

(n) agent odorizant;

(o) parfum;

(p) agent de propulsare;

(q) repelent;

(r) solvent;

(s) stabilizator;

(t) agent de ingrosare;

(u) umidifiant;

(v) altele (se specifica de solicitant).

Se furnizeaza o descriere a procesului de formulare.

(*) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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1.5. Tipul si codul produsului de protectie a plantelor

Tipul si codul produsului de protectie a plantelor se stabilesc in
conformitate cu cea mai recentd editie a ,,Manualului pentru
dezvoltarea si utilizarea specificatiilor FAO si OMS pentru pesti-
cide”, elaborat de Comitetul mixt FAO/OMS privind specificatiile
referitoare la pesticide (JMPS).

in cazul in care un produs de protectic a plantelor nu este definit
precis in aceastd publicatie, se furnizeaza o descriere totald a naturii
fizice si a starii produsului de protectie a plantelor, impreuna cu o
propunere de descriere corespunzatoare a tipului de produs de
protectie a plantelor si o propunere pentru definirea acestuia.

1.6. Functia

Se precizeaza functia, dintre urmatoarele:
(a) acaricid;

(b) bactericid;

(c) fungicid;

(d) erbicid;

(e) insecticid;

(f) moluscocid;

(g) nematocid,

(h) regulator de crestere a plantelor;
(i) repelent;

(j) rodenticid;

(k) compus semiochimic;

(1) talpicid;

(m) virucid,

(n) altele (se specificd de solicitant).

SECTIUNEA 2
Proprietitile fizice, chimice i tehnice ale produsului de protectie a plantelor

Se indicd masura in care produsele de protectiec a plantelor pentru care este
solicitata autorizatia respecta specificatiile relevante ale FAO/OMS. Abaterile
de la aceste specificatii sunt descrise in detaliu si justificate de catre solicitant.

2.1. Aspect

Se furnizeaza o descriere a culorii si a starii fizice a produsului de
protectie a plantelor.

2.2. Proprietati explozive si oxidante

Se determind si se indicd proprietatile explozive si oxidante ale
produselor de protectie a plantelor. Se acceptd o estimare teoretica
bazatd pe structura daca aceasta indeplineste criteriile stabilite in
apendicele 6 la Recomandarile privind transportul marfurilor peri-
culoase — Manual de Teste si Criterii ale Organizatiei Natiunilor
Unite (1).

(") Natiunile Unite, New York si Geneva (2009), publicatie ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Inflamabilitatea si autoincilzirea

Se determina si se indica punctul de aprindere al lichidelor care
contin solventi inflamabili. Se determind si se indicd, de asemenea,
inflamabilitatea produselor de protectie a plantelor solide si a gazelor.
Se acceptd o estimare teoretica bazata pe structura daca aceasta inde-
plineste criteriile stabilite in apendicele 6 la Recomandarile privind
transportul marfurilor periculoase — Manual de Teste si Criterii ale
Organizatiei Natiunilor Unite.

Se determina si se indicd autoincélzirea.

Aciditatea/alcalinitatea si valoarea pH-ului

in cazul produselor de protectie a plantelor apoase, se determind si se
indicd valoarea pH-ului pentru produsul de protectie a plantelor
nediluat.

in cazul produselor de protectie a plantelor solide si lichide neapoase
care trebuie aplicate sub forma de dilutii apoase, se determina si se
indica pH-ul unei dilutii la 1 % a produsului de protectie a plantelor.

in cazul produselor de protectie a plantelor acide (pH < 4) sau
alcaline (pH > 10), se determina si se indica aciditatea sau alcalini-
tatea.

Viscozitatea si tensiunea superficiala

Pentru formuléarile lichide, vascozitatea se determina la doua rate de
forfecare si la temperatura de 20 °C si de 40 °C si se indicd impreund
cu conditiile de testare. Tensiunea superficiala se determina la cea
mai ridicatd concentratie.

Pentru produsele de protectie a plantelor lichide care contin > 10 %
de hidrocarburi si a caror vascozitate cinematicd este mai mica de 7 x
10°° m?%/sec la 40 °C, se determini si se indica tensiunea superficiala
a formularii nediluate la 25 °C.

Densitatea relativa si densitatea globala

Se determind si se indica densitatea relativa a produselor de protectie
a plantelor lichide.

Se determina si se indica densitatea globala (inainte si dupa tasare) a
produselor de protectie a plantelor sub formda de pudra sau de
granule.

Stabilitatea pe timpul stocirii si durata de conservare: efectele
temperaturii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului de
protectie a plantelor

Se determind si se indica stabilitatea produsului de protectie a
plantelor dupa o depozitare acceleratd timp de 14 zile la 54 °C.
Datele obtinute prin alte combinatii de timp si de temperaturd (de
exemplu, 8 saptamani la 40 °C, 12 saptamani la 35°C sau 18
saptamani la 30 °C) pot fi prezentate ca date alternative de depozitare
acceleratd. Se ia in considerare efectuarea acestui test intr-un ambalaj
constituit din acelasi material ca ambalajul comercial.

in cazul in care continutul de substantd activd a scdzut cu mai mult
de 5 % fatd de valoarea initiala dupa testul de stabilitate la caldura, se
furnizeaza informatii privind produsele de degradare.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.85.2.

Pentru produsele de protectie a plantelor lichide, se determind si se
indicd efectul temperaturilor scdzute asupra stabilitatii.

Se determind si se indicd durata de conservare a produsului de
protectic a plantelor la temperatura ambianti. In cazul in care
durata de conservare este mai mica de doi ani, aceasta se indica in
luni, cu specificatiile termice corespunzatoare. Testul de stabilitate la
temperatura ambiantd se efectueaza intr-un ambalaj constituit din
acelasi material ca ambalajul comercial. Dupa caz, se furnizeaza
date referitoare la continutul de impuritati relevante, fnainte si dupa
depozitare.

Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

Se determind si se prezintd caracteristicile tehnice ale produsului de
protectie a plantelor la concentratiile adecvate.

Umectabilitatea

Se determina si se indica umectabilitatea produselor de protectie a
plantelor solide, utilizate sub forma diluata.

Formarea unei spume persistente

Se determind si se indica persistenta spumei in cazul produselor de
protectie a plantelor care urmeaza sa fie diluate cu apa.

Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

Se determina si se indica suspensibilitatea si spontaneitatea dispersiei
produselor dispersabile in apa.

Se determina si se indica stabilitatea dispersiei produselor de protectie
a plantelor precum suspenso-emulsiile (SE) apoase, suspensiile
concentrate pe baza de ulei (OD) sau granulele emulsionabile (EG).

Gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei

Se determind si se indica gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei
produselor hidrosolubile.

Distributia granulometrica, continutul de praf, uzura si stabilitatea
mecanica

Distributia granulometricd

In cazul produselor dispersabile in apa, se efectueaza un test de
cernere umeda si se indica rezultatul.

In cazul pulberilor si al suspensiilor concentrate, se determina si se
indicd distributia granulometricd a particulelor.

Se determina si se indicd granulometria nominald a granulelor.

Continutul de praf

Se determina si se descrie continutul de praf al produselor de
protectie a plantelor granulate.

Daca rezultatele arata un continut de praf > 1% in procente de
greutate, se determind si se indica dimensiunea particulelor de praf
generate.
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2.8.5.3.

2.8.54.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Uzura

Se determind si se descriu caracteristicile de uzura ale granulelor si
ale tabletelor ambalate in vrac.

Duritatea si integritatea

Se determina si se indicd duritatea si integritatea tabletelor.

Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

Se determina si se prezinta capacitatea de emulsifiere, stabilitatea
emulsiei §i capacitatea de reemulsifiere a produselor de protectie a
plantelor prezente sub forma de emulsii in rezervorul de pulverizare.

Capacitatea de scurgere, de deversare §i de transformare in praf

Se determina si se indicd urmatoarele caracteristici:

— capacitatea de scurgere a produselor de protectie a plantelor
granulate;

— capacitatea de deversare a suspensiilor; si

— capacitatea de transformare in praf a pulberilor care urmeaza sa
fie pulverizate, in urma unei depozitari accelerate in conformitate
cu punctul 2.7.

Compatibilitatea fizicd si chimicd cu alte produse, inclusiv
produsele de protectie a plantelor cu care se autorizeaza
utilizarea acestuia

Se determina si se descrie compatibilitatea fizica si chimica a ames-
tecurilor din recipient recomandate. Se indica orice necompatibilitate
cunoscuta.

Aderenta si distributia pe seminte

in cazul produselor de protectic a plantelor destinate pentru trata-
mentul semintelor, se determinad si se specifica atat distributia, cat
si aderenta.

Alte studii

Studiile suplimentare necesare pentru clasificarea produsului de
protectie a plantelor in functie de pericol se efectueazd in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

SECTIUNEA 3

Date referitoare la aplicare

Se prezinta datele referitoare la aplicare, care sunt conforme cu bunele practici in
materie de protectie a plantelor.

3.1.

Domeniul de utilizare preconizat

Se specifica domeniile de utilizare, actuale si propuse, printre urma-
toarele:

(a) utilizarea pe camp (in agricultura, horticultura, silvicultura si
viticultura, culturi protejate, culturi ornamentale sau controlul
buruienilor pe suprafetele necultivate);

(b) gradinarit;
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3.2.

3.3.

3.4.

(c) plante de interior;
(d) depozitarea produselor vegetale;
(e) altele (se specifica de solicitant).

Efectele asupra organismelor daunatoare

Se indica natura efectelor asupra organismelor daunatoare:
(a) actiune prin contact;

(b) actiune prin ingerare;

(c) actiune prin inhalare;

(d) actiune fungitoxica;

(e) actiune fungistatica;

(f) deshidratant;

~

(g) inhibitor al reproducerii;
(h) altele (se specifica de solicitant).

in plus, se precizeazi daci produsul de protectie a plantelor este
sistemic sau nu in plante.

Detalii cu privire la utilizarea prevazuti

Se furnizeaza detalii cu privire la utilizarea prevazuta, inclusiv, daca
este cazul, urmatoarele informatii:

— se indica efectele obtinute, de exemplu inhibarea germinarii,
intdrzierea maturarii, inhibarea cresterii tijei, ameliorarea fertili-
tatii;

— tipurile de organisme daundtoare combatute;
— plantele sau produsele vegetale care urmeaza a fi protejate.

Rata de aplicare si concentratia substantei active

Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, se indica
rata de aplicare pe unitate tratatd (ha, m?, m>), in grame, kilograme,
mililitri sau litri de produs de protectie a plantelor si in grame sau
kilograme de substantd activa.

Ratele de aplicare se exprimd, dupa caz, intr-una din urmatoarele
unitati de masura:

— g, kg, ml sau I per ha;
— kg sau 1 per m%;
— g, kg, ml sau | per tona.

in cazul culturilor protejate si al gradindritului, dozele utilizate se
exprima in:

— g, kg, ml sau 1 per 100 m*; sau
— g, kg, ml sau | per m>.

Continutul de substanta activa este exprimat, dupa caz, in:
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g sau ml per I; sau

— g sau ml per kg.

Metoda de aplicare

Se descrie in mod exhaustiv metoda de aplicare propusd, prin
indicarea tipului de echipament care trebuie utilizat, in cazul in
care este nevoie de acesta, precum si a tipului si volumului de
diluant care trebuie utilizat per unitate de suprafatd sau de volum.

Numairul si calendarul aplicarilor si durata protectiei

Se prezintd numarul maxim de aplicari care urmeaza a fi utilizate si
momentul acestora. Dupa caz, se indicd etapele de dezvoltare a
culturii sau a plantelor care urmeaza sa fie protejate si etapele de
dezvoltare a organismelor daunitoare. in cazul in care este posibil, se
precizeaza intervalul in zile dintre doua aplicari.

Se indica durata protectiei oferite, atdt prin fiecare aplicare, cat si
prin numarul maxim de aplicari care pot fi utilizate.

Perioadele de asteptare necesare sau alte masuri de precautie
care trebuie luate pentru a evita efectele fitotoxice asupra
culturilor succesive

Dupa caz, se indicd perioadele de asteptare minime dintre ultima
aplicare si insdmantarea sau plantarea culturilor succesive, necesare
pentru prevenirea efectelor fitotoxice asupra culturilor succesive, care
rezulta din datele furnizate in conformitate cu punctul 6.5.1.

Se precizeazd eventualele restrictii cu privire la alegerea culturilor
succesive.

Instructiuni de utilizare propuse

Se specifica instructiunile propuse pentru utilizarea produsului de
protectie a plantelor, care urmeaza sa fie tiparite pe etichete sau in
prospecte.

SECTIUNEA 4

Alte informatii referitoare la produsul de protectie a plantelor

Intervale de siguranta si alte miasuri de precautie care trebuie
luate pentru protectia omului, a animalelor si a mediului

Informatiile furnizate rezultd din datele furnizate pentru substantele
active si din cele furnizate in conformitate cu sectiunile 7 si 8 si sunt
coroborate de aceste date.

Dupa caz, se specifica intervalele de pauzd inainte de recoltare,
perioadele de reintrare sau perioadele de interzicere necesare pentru
minimizarea prezentei reziduurilor in sau pe culturi, plante sau
produse vegetale sau din suprafetele sau spatiile tratate, in vederea
protejérii omului, animalelor si mediului, de exemplu:

(a) intervalul de pauza inainte de recoltare (in zile) pentru fiecare
cultura relevanta;

(b) perioada de reintrare (in zile) pentru septel, pe suprafetele care
urmeaza a fi pasunate;
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4.2.

4.3.

4.4,

(c) perioada de reintrare (in ore sau zile) pentru om, la culturile, in
cladirile sau in spatiile tratate;

(d) perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si
pentru utilizarile ulterioare culesului;

(e) perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea
produselor tratate;

(f) perioada de asteptare (in zile) intre ultima aplicare si insa-
mantarea sau plantarea culturilor succesive.

in cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se
furnizeaza informatiile cu privire la orice condifie agricold, fitosa-
nitard sau de mediu speciala in care poate sau nu poate sa fie folosit
produsul de protectie a plantelor.

Metode si masuri de precautie recomandate

Solicitantul prezintd metodele si masurile de precautie recomandate
privind spalarea/curatarea masinilor si a echipamentelor de protectie,
procedeele de manipulare detaliate pentru depozitarea, atat la nivel
de depozit de materiale, cat si la nivel de utilizator, a produselor de
protectie a plantelor, precum si pentru transportul acestora si in caz
de incendiu. Eficacitatea procedurilor de curatare este descrisd in
detaliu. Se furnizeaza, in cazul in care exista, informatii referitoare
la produsii de combustie. Se specifica riscurile care pot aparea si
metodele si procedeele de minimizare a pericolelor. Se prezinta
procedeele de prevenire sau de minimizare a deseurilor sau a rezi-
duurilor generate.

Dupa caz, se indicd natura si caracteristicile imbracamintei si ale
echipamentului de protectie propuse. Datele oferite sunt suficiente
pentru evaluarea specificitatii si eficacitatii in conditii reale de
utilizare (de exemplu, conditii de cadmp sau de sera).

Misuri de urgenti in caz de accident

Se prezintd masurile detaliate care trebuie sd fie luate in caz de
urgentd in timpul transportului, depozitarii sau utilizarii. Ele includ
urmatoarele aspecte:

(a) oprirea scurgerilor;
(b) decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

(c) eliminarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a
altor materiale;

(d) protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a
persoanelor prezente;

(e) masuri de prim ajutor.

Ambalarea si compatibilitatea produsului de protectie a plantelor
cu materialele de ambalare propuse

Se descriu in mod exhaustiv ambalajele care urmeaza a fi utilizate si
se specificd materialele utilizate, modul de obtinere a acestora (de
exemplu, prin extrudare, sudare), dimensiunea si capacitatea,
grosimea peretelui, dimensiunea deschiderii, tipul inchiderii si
etansdrile. Ambalajele sunt proiectate in scopul de a limita cat mai
mult expunerea operatorilor si a mediului.

Toate ambalajele utilizate respecta legislatia relevanta a Uniunii
privind transportul si manipularea in conditii de siguranta.
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4.5. Masuri pentru distrugerea sau decontaminarea produsului de
protectie a plantelor si a ambalajului acestuia

Se elaboreazd masuri pentru distrugerea si decontaminarea atat a
cantitatilor mici (la nivel de utilizator), cat si a cantitatilor mari (la
nivel de depozit). Masurile corespund dispozitiilor in vigoare refe-
ritoare la evacuarea deseurilor si a deseurilor toxice. Mijloacele de
eliminare propuse nu au efecte inacceptabile asupra mediului si sunt
cat mai economice si practice.

4.5.1. Proceduri de neutralizare

Se descriu procedurile de neutralizare (de exemplu, prin reactia cu
alte substante pentru a forma compusi mai putin toxici) care pot fi
aplicate in caz de scurgeri accidentale, dacd pot fi aplicate astfel de
proceduri. Se evalueaza din punct de vedere practic sau teoretic $i
apoi se indica produsele obtinute dupa neutralizare.

45.2. Incinerarea controlata

Substantele active chimice, precum si produsele de protectie a
plantelor care contin aceste substante, materialele contaminate sau
ambalajele contaminate sunt eliminate prin incinerare controlata
intr-un incinerator autorizat, in conformitate cu criteriile stabilite in
Directiva 94/67/CE a Consiliului (!).

Daca incinerarea controlata nu este metoda de eliminare preferata, se
furnizeazd informatii complete privind metoda alternativd de
eliminare in conditii de sigurantd folosita. Se furnizeaza date refe-
ritoare la aceste metode, pentru stabilirea eficacitatii si a sigurantei
acestora.

SECTIUNEA 5
Metode analitice
Introducere

Dispozitiile prezentei sectiuni cuprind metodele analitice utilizate pentru
generarea datelor inainte de autorizare si necesare pentru controlul ulterior auto-
rizarii i pentru monitorizare.

Se furnizeazd descrierea metodelor, care include detalii cu privire la echipa-
mentul, materialele si conditiile utilizate.

La cerere, se furnizeaza urmatoarele:

(a) etaloane analitice ale substantei active purificate si ale produsului de protectie
a plantelor;

(b) probe ale substantei active in forma obtinuta prin procesul de productie;

(c) etaloane analitice ale metabolitilor relevanti si ale tuturor celorlalte
componente incluse in toate definitiile reziduurilor in scopul monitorizarii;

(d) probe ale substantelor de referinta pentru impuritatile relevante.

in plus, daca este posibil, etaloanele mentionate la literele (a) si (c) sunt puse la
dispozitie in comert si, la cerere, se precizeaza societatea care efectueaza distri-
butia.

(1) JO L 365, 31.12.1994, p. 34.
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5.1
5.1.1.

Metodele utilizate pentru generarea de date inainte de autorizare
Metode de analiza a produsului de protectie a plantelor

Se furnizeaza metode, cu o descriere completd, pentru determinarea:

(a) substantei active si/sau a variantei in produsul de protectic a
plantelor;

(b) impuritatilor relevante identificate in materialul tehnic sau care se
pot forma in cursul fabricarii produsului de protectie a plantelor
ori care pot rezulta din degradarea produsului de protectie a
plantelor in timpul depozitarii;

(c) coformulantilor relevanti sau componentelor acestora, daca acest
lucru este cerut de catre autoritatile nationale competente.

in cazul in care un produs de protectie a plantelor contine mai mult
de o substanta activa si/sau o varianta, se prezinta o metoda capabila
sd determine fiecare dintre substante in prezenta celorlalte. in cazul
in care nu se propune o metoda combinatd, se prezinta o justificare
tehnica.

Se evalueazi si se raporteazi aplicabilitatea metodelor CIPAC. in
cazul utilizarii unei metode CIPAC, nu este necesarda o validare
suplimentard a datelor, insa se furnizeazd cromatograme de
exemplu, dacad sunt disponibile.

Se determind si se raporteazi specificitatea metodelor. In plus, se
determind amploarea interferentei altor substante prezente 1in
produsul de protectie a plantelor (de exemplu, impuritati sau cofor-
mulanti).

Se determind si se raporteaza linearitatea metodelor. Intervalul de
etalonare se extinde (cu cel putin 20 %) peste continutul nominal
minim $i maxim al analitului din solutiile analitice relevante. Se
efectueaza fie determinari duplicate la trei sau mai multe concentratii,
fie determinari unice la cinci sau mai multe concentratii. Se
raporteaza ecuatia curbei de etalonare si coeficientul de corelatie si
se prezinti un grafic de calibrare tipic. in cazurile in care se
utilizeaza un raspuns neliniar, acest lucru se justifica de catre soli-
citant.

Se determind si se raporteaza precizia (repetabilitatea) metodelor. Se
efectueaza cel pufin cinci determindri pe probe duplicat si se
raporteazd media, deviatia standard relativa si numarul de deter-
minari. Acuratetea metodelor se determind cu cel putin doua probe
reprezentative la niveluri corespunzatoare specificatiilor materialelor.
Se raporteaza media si deviatia standard relativd a recuperarilor.

Pentru impuritatile relevante si, dacd este necesar, pentru coformu-
lantii relevanti, se determind si se indicd limita de cuantificare
(LOQ); ea corespunde unei concentratii a analitului care are o semni-
ficatie din punct de vedere toxicologic sau de mediu, ori concen-
tratiei care se formeazd in timpul depozitarii produsului, dacad este
cazul.

Metode pentru determinarea reziduurilor

Se prezintd, cu o descriere completa, metode pentru determinarea
reziduurilor care nu sunt marcate radioactiv in toate partile dosarului,
astfel cum se precizeaza in detaliu la urmatoarele litere:
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5.2

(a) in sol, apd, sedimente, aer si orice matrice suplimentard utilizata
pentru sustinerea studiilor de evolutie In mediu;

(b) in sol, apa si orice matrice suplimentara utilizatd pentru
sustinerea studiilor de eficacitate;

(c) in furaje, lichide corporale si tesuturi, aer si orice matrice supli-
mentard utilizata pentru sustinerea studiilor toxicologice;

It

=

in lichide corporale, aer si orice matrice suplimentard utilizatd
pentru sustinerea studiilor de expunere a operatorilor, a lucrato-
rilor, a rezidentilor si a persoanelor prezente;

(e) in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate,
alimente de origine vegetald si animala, furaje si orice matrice
suplimentara utilizatd pentru sustinerea studiilor privind rezi-
duurile;

(f) in sol, apd, sedimente, furaje si orice matrice suplimentara
utilizata pentru sustinerea studiilor ecotoxicologice;

(g) 1n apa, solutii tampon, solventi organici si orice matrice supli-
mentard care rezultd din testele privind proprietétile fizice si
chimice.

Se determina si se raporteaza specificitatea metodelor. Dupa caz, se
prezintd metode de confirmare validate.

Se determind si se raporteazd linearitatea, recuperarea si precizia
(repetabilitatea) metodelor.

Datele se genereaza la limita de cuantificare si fie la nivelul de
reziduuri preconizat, fie la o valoare de zece ori mai mare decat
limita de cuantificare. Limita de cuantificare se determind si se
raporteaza pentru fiecare componenta inclusa in definitia reziduurilor.

Metode de control ulterior autorizirii si de monitorizare

In masura in care este practic posibil, aceste metode utilizeaza modul
de abordare cel mai simplu, implicd un cost minim si necesita
aparaturd usor accesibila.

Se prezinta metodele de analiza pentru determinarea substantei active
si a impuritatilor relevante prezente in produsul de protectie a plan-
telor, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca pot fi
aplicate metodele deja prezentate in conformitate cu cerintele
prevazute la punctul 5.1.1.

Se aplica dispozitiile de la punctul 5.1.1.

Se furnizeazd metode, Tmpreund cu o descriere completd, pentru
determinarea reziduurilor:

— 1in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate,
alimente si furaje de origine vegetald si animala;
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— 1in lichidele si tesuturile corporale;

— in sol;

— in apa;

— 1n aer, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca
expunerea operatorilor, a lucratorilor, a rezidentilor sau a
persoanelor prezente este neglijabila.

Solicitantul poate fi scutit de aceste cerinte daca demonstreaza ca pot
fi aplicate metodele prezentate in conformitate cu cerintele prevazute
in partea A punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Specificitatea metodelor permite determinarea tuturor componentelor
incluse in definitia reziduurilor in scopul monitorizarii. Dupa caz, se
prezinta metode de confirmare validate.

Se determind si se raporteaza linearitatea, recuperarea si precizia
(repetabilitatea) metodelor.

Datele se genereaza la limita de cuantificare si fie la nivelul de
reziduuri probabil, fie la o valoare de zece ori mai mare decat
limita de cuantificare. Limita de cuantificare se determind si se
raporteazd pentru fiecare componentd inclusad in definitia reziduurilor
in scopul monitorizarii.

Pentru reziduurile din sau de pe alimente si furaje de origine vegetala
si animald si pentru reziduurile din apa potabild, reproductibilitatea
metodei se determind printr-o validare efectuata de un laborator
independent, iar aceasta se raporteaza.

SECTIUNEA 6
Date privind eficacitatea
Introducere

Este necesar ca datele furnizate sa fie suficiente pentru a permite o
evaluare a produsului de protectie a plantelor. Trebuie sa fie posibila
evaluarea naturii si a importantei avantajelor pe care le ofera
utilizarea produsului de protectie a plantelor in comparatic cu un
martor netratat si in comparatie cu produse de referintd sau cu
praguri de infestare adecvate, in cazul in care acestea exista,
precum si definirea conditiilor de utilizare ale acestuia.

Numarul de teste care trebuie efectuate si comunicate depinde de
factori cum sunt nivelul cunostintelor privind proprietatile
substantelor active pe care le confine produsul, precum si de
numarul de situatii intalnite, inclusiv variabilitatea conditiilor fitosa-
nitare, diferentele climaterice, diversele practici agricole, unifor-
mitatea culturilor, modul de aplicare, tipul de organism daunator si
tipul de produs de protectic a plantelor.

Se furnizeaza suficiente date pentru a confirma cd modelele de
utilizare a produsului de protectie a plantelor sunt reprezentative
pentru regiunile in care este prevazuta utilizarea acestuia si pentru
gama de conditii care pot fi intalnite in regiunile respective. In cazul
in care solicitantul afirma ca testele intr-una sau in mai multe regiuni
propuse pentru utilizare nu sunt relevante deoarece situatia din aceste
regiuni este comparabilda cu cea din alte regiuni unde au fost
efectuate teste, acesta isi sustine afirmatia privind comparabilitatea
cu ajutorul unor dovezi documentare.
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6.1.

6.2.

Pentru evaluarea eventualelor variatii in functie de anotimp, se
genereaza si se prezinta date suficiente pentru a confirma eficacitatea
produsului de protectic a plantelor in fiecare regiune diferita din
punct de vedere agronomic si climatic si pentru fiecare combinatie
determinata de cultura (sau produs) si de organism daunator. Se
prezinta informatii referitoare la testarile privind eficacitatea si fito-
toxicitatea, dupd caz, de obicei pentru cel putin doud perioade de
vegetatie.

fn cazul in care testarile din prima perioada confirmi in mod adecvat
valabilitatea afirmatiilor facute pe baza unei extrapolari a rezultatelor
obtinute cu alte culturi, cu alte produse sau in alte situatii ori pornind
de la alte teste efectuate cu produse de protectie a plantelor foarte
similare, solicitantul furnizeaza o justificare pentru nerealizarea
testdrilor corespunzitoare celei de-a doua perioade. In cazul in
care, avand in vedere conditiile climaterice sau fitosanitare sau alte
motive, datele obtinute intr-o perioada determinata au o valoare
limitata pentru evaluarea eficacitatii, se realizeaza si se raporteaza
teste in cursul uneia sau mai multor altor perioade.

Teste preliminare

Se prezintd rapoarte, in formd succintd, privind testari preliminare,
inclusiv studii de utilizare in serd si in camp, pentru aprecierea acti-
vitatii biologice sau pentru determinarea dozajului produsului de
protectie a plantelor si al substantelor active pe care le contine, in
cazul in care autoritatea competentd cere asemenea rapoarte. Aceste
rapoarte ofera autoritatii competente informatii suplimentare pentru a
justifica doza recomandata a produsului de protectie a plantelor si, in
cazul in care produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o
substanta activa, raportul dintre substantele active.

Teste de eficacitate

Testele furnizeaza suficiente date pentru a permite o evaluare a nive-
lului, a duratei si a uniformitatii controlului sau protectiei ori a altor
efecte scontate ale produsului de protectie a plantelor in comparatie
cu produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea exista.

Conditii de testare

in masura posibilului, o testare este alcituiti din urmitoarele trei
componente: produsul care urmeaza sa fie testat, produsul de
referin{@ si un martor netratat.

Actiunea produsului de protectie a plantelor este examinata in raport
cu produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea exista. Un
produs de protectie a plantelor este considerat un produs de referinta
adecvat daca indeplineste urmatoarele cerinte: este autorizat si s-a
dovedit destul de eficient in practica, in conditiile domeniului in
care este prevazuta utilizarea sa (fitosanitar, agricol, horticol, fore-
stier, climatic sau ecologic, dupa caz). Spectrul de actiune, timpul si
metoda de aplicare, precum si modul de actiune sunt apropiate de
cele ale produsului de protectie a plantelor testat. in cazul in care
acest lucru nu este posibil, produsul de referinta si produsul testat
sunt aplicate in conformitate cu utilizarea lor specifica.

Produsele de protectie a plantelor sunt testate in conditiile in care s-a
demonstrat ca organismul daunator tintd a fost prezent la un nivel
care produce sau despre care se stie cd produce efecte adverse (ran-
dament, calitate, rezultatul exploatarii) pe o cultura sau pe o suprafata
neprotejatd ori asupra unor plante sau produse vegetale care nu au
fost tratate, sau ca organismul daundtor este prezent la un nivel la
care poate fi efectuatd o evaluare a produsului de protectie a plan-
telor.
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in cazul produselor de protectie a plantelor destinate luptei impotriva
organismelor daundtoare, se efectueaza testari care isi dovedesc
gradul de eficacitate asupra speciilor de organisme daunatoare
respective sau asupra unor specii reprezentative pentru grupele de
organisme daundtoare pentru care se prezintd cererea. Testdrile se
referd la diferitele stadii de dezvoltare sau, dupd caz, la ciclul de
viatd al speciilor de daundtori, precum si la diferitele ramuri sau
rase, in cazul in care acestea pot prezenta grade de sensibilitate
diferite. Dacd este cazul, aceste consideratii pot face obiectul unor
studii de laborator.

Testarile care furnizeaza date privind produsele de protectie a
plantelor cu rol de regulatori de crestere a plantelor indica ampli-
tudinea efectelor asupra speciei care urmeaza sa fie tratata si includ
un studiu asupra diferitelor reactii ale unui esantion reprezentativ din
gama de varietati cultivate pentru tratamentul carora se propune
produsul.

Pentru a determina reactia la diferite doze, se efectueaza teste cu doze
mai mici decat doza recomandatd, pentru a se stabili daca doza
recomandatd este doza minima necesara pentru obtinerea efectului
dorit.

Durata efectelor tratamentului este studiatd in raport cu lupta
impotriva organismului {intd sau cu efectul asupra plantelor sau
produselor vegetale tratate, dupa caz. Atunci cand se recomanda
mai multe aplicdri pentru modelul de utilizare propus al produsului,
se raporteazd testdrile care stabilesc durata efectelor unei aplicdri,
numdrul de aplicdri necesare si intervalele prevazute dintre aplicari.

Se furnizeaza dovezi pentru a demonstra ca doza, perioada si modul
de aplicare recomandate dau rezultate adecvate in ceea ce priveste
combaterea sau protectia ori ca produc efectul scontat in toate
situatiile si utilizarile practice probabile.

Dacd existd semne precise care aratd cad este posibil ca actiunea
produsului de protectie a plantelor sa fie afectatd de factori legati
de mediu, cum sunt temperatura sau precipitatiile, se efectueaza si
se raporteaza o ancheta privind efectele unor astfel de factori asupra
actiunii produsului, in special in cazul in care se stie cd actiunea
produselor chimice apropiate este afectata de astfel de factori.

in cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandari privind
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse
de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, se ofera informatii despre
rezultatul amestecului.

Testarile sunt proiectate pentru studierea anumitor aspecte particulare,
pentru limitarea la minimum a efectelor unei variatii aleatorii intre
diferitele parti ale uneia si aceleiasi locatii si pentru facilitarea unei
analize statistice a rezultatelor. Proiectarea, analiza, realizarea si
raportarea testarilor sunt in conformitate cu standardele specifice ale
Organizatiei Europene si Mediteraneene pentru Protectia Plantelor
(OEPP), in cazul in care acestea sunt disponibile. Abaterile de la
orientarile disponibile ale OEPP pot fi acceptate, cu conditia ca
testarile sa fie proiectate in conformitate cu cerintele minime ale
standardului relevant al OEPP si sd fie descrise in mod exhaustiv
si justificate. Raportul contine o evaluare critica si detaliatd a datelor.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Rezultatele a caror analiza statistica este pertinentd fac obiectul unei
asemenea analize; acest lucru poate necesita o adaptare a orientarii.

Dupa caz, pot fi solicitate dovezi ale randamentului si ale calitatii
pentru a demonstra eficacitatea.

Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei
rezistente

Se furnizeaza datele de laborator si, daca exista, informatiile obtinute
pe teren privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a unei
rezistente incrucisate, in anumite populatii de organisme daunatoare,
fata de substantele active sau fata de substantele active conexe. Chiar
dacd aceste informatii nu privesc direct utilizarile pentru care se cere
sau trebuie reinnoitd autorizarea (specii diferite de organisme
daunatoare sau culturi diferite), ele sunt furnizate sub forma
succinta, in cazul in care sunt disponibile, pentru ca pot da

populatia tinta.

In cazul in care existd elemente care dovedesc sau informatii care
sugereaza ca, in conditiile utilizarii comerciale, este posibila
dezvoltarea unei rezistente, se obtin si se prezintd dovezi privind
sensibilitatea populatiei organismului daunator respectiv fata de
produsul de protectie a plantelor. in astfel de cazuri, se furnizeazi
o strategie de gestionare care sd reduca la minimum posibilitatea
dezvoltarii unei rezistente de catre populatia tinta. Aceasta strategie
de gestionare ia in considerare si se referd la orice strategie si
restrictie relevanta deja existenta.

Efecte adverse asupra culturilor tratate

Fitotoxicitate pentru plantele fintad (inclusiv diferite varietati
cultivate) sau pentru produsele vegetale fintd

Testele furnizeaza suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului
de protectie a plantelor si a unei eventuale fitotoxicitati dupa tratarea
cu produsul de protectie a plantelor.

Conditii de testare

in cazul erbicidelor, se solicitd o testare prin aplicarea unei doze
duble fatd de doza recomandatd. Pentru celelalte produse de
protectie a plantelor care, in timpul testelor efectuate in conformitate
cu punctul 6.2, determind apariia unor efecte adverse, chiar si
temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor tinta sunt
stabilite prin aplicarea unor doze mai ridicate decit doza reco-
mandatd. fn cazul in care apar efecte grave de fitotoxicitate,
testarea se efectueaza si cu o rata de aplicare intermediara.

in cazul in care se produc efecte adverse, dar care sunt considerate
neglijabile in comparatie cu avantajele pe care le reprezintd utilizarea
produsului sau care sunt trecdtoare, este necesar sa se demonstreze
validitatea acestei afirmatii. Dacad este necesar, se efectuecaza masu-
ratori de randament.

Trebuie sa se demonstreze ca un produs de protectie a plantelor nu
este nociv pentru principalele varietati cultivate ale culturilor prin-
cipale pentru care se recomanda acest produs; acest aspect priveste in
special efectele stadiilor de dezvoltare, vigoarea, precum si ali factori
care pot influenta sensibilitatea fatd de posibile deteriorari.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Cantitatea de informatii necesare pentru alte culturi depinde de gradul
lor de similitudine cu culturile principale 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 de protectiec a plantelor. Este suficientd efectuarea
testului cu tipul principal de produs de protectie a plantelor pentru
care este necesard autorizarea.

in cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandari privind
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreund cu un alt
produs de protectie a plantelor, dispozitiile de la prezentul punct se
aplica amestecului.

Se fac observatii privind fitotoxicitatea in cadrul testelor stabilite la
punctul 6.2.

In cazul in care se observa efecte fitotoxice, acestea sunt evaluate cu
precizie si fac obiectul unui raport.

Ar trebui ca rezultatele a caror analiza statistica este pertinenta sa faca
obiectul unei asemenea analize; acest lucru poate necesita o adaptare
a orientarii.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale
tratate

Testele furnizeaza suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului
de protectie a plantelor si a aparitiei posibile a unei scaderi a randa-
mentului sau a unei pierderi la depozitarea plantelor sau a produselor
vegetale tratate.

Situatii in care este necesar testul

Se determina, dupa caz, efectele produselor de protectie a plantelor
asupra randamentului sau a componentelor randamentului produselor
vegetale tratate. Daca este probabil ca plantele sau produsele vegetale
sa fie depozitate, se determind efectul asupra randamentului dupa
depozitare, inclusiv datele privind durata depozitarii, dupa caz.

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale

In ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii
adecvate privind parametrii de calitate (de exemplu, calitatea
grauntelor de cereale, continutul de zahar). Astfel de informatii pot
fi obtinute din evaluarile corespunzatoare efectuate in cadrul testarilor
descrise la punctele 6.2 si 6.4.1.

Daca este cazul, se efectueaza testari privind modificarea culorii.

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Dacd este cazul, se efectueaza teste pentru determinarea efectelor
asupra proceselor de prelucrare.

Incidenta asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate si
utilizate pentru inmulfire

Daca este cazul, se furnizeaza suficiente date si observatii pentru a
permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu
un produs de protectie a plantelor aplicat plantelor sau produselor
vegetale care urmeaza sa fie utilizate pentru inmultire.
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6.5.

Situatii in care este necesar testul

Se prezinta aceste date si observatii, cu exceptia cazurilor in care
utilizarile propuse exclud utilizarea pe culturi destinate producerii
semintelor, a butasilor, a stolonilor, a tuberculilor sau a bulbilor
pentru plantare.

Observatii privind alte efecte secundare nedorite sau nein-
tenfionate

Incidenta asupra culturilor succesive

Se furnizeaza suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor
efecte adverse ale unui tratament cu un produs de protectie a
plantelor asupra culturilor succesive.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care datele obtinute in conformitate cu punctul 9.1
demonstreaza ca in sol sau in materialele vegetale cum ar fi paiele
sau materiile organice raman, panda in momentul semanarii sau
plantarii unor eventuale culturi succesive, cantitati semnificative de
reziduuri ale substantei active, de metaboliti ai acesteia sau de
produse de degradare, care exercitd sau pot exercita o activitate
biologica asupra culturilor succesive, se transmit observatii privind
efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi succesive.

Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Se furnizeaza suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor
efecte adverse ale unui tratament cu un produs de protectie a
plantelor asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care existd indicii ci produsul de protectie a plantelor
poate afecta alte plante prin deviere, se furnizeaza observatii privind
efectele adverse asupra altor plante, inclusiv asupra gamei normale de
culturi limitrofe. Se prezintd suficiente date pentru a demonstra ca
reziduurile produsului de protectie a plantelor nu raman in echipa-
mentul de aplicare dupa curatarea acestuia si cd nu existd niciun risc
pentru culturile tratate ulterior.

Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme nefinta

Se indicd orice efect, pozitiv sau negativ, asupra incidentei altor
organisme daunatoare, observat in cadrul testelor efectuate in confor-
mitate cu dispozitiile prezentei sectiuni. Se indicd, de asemenea, orice
efecte observate asupra mediului, cum ar fi efectele asupra faunei si a
organismelor netintd si, in special, efectele asupra organismelor utile
in cazul unei combateri integrate a daunatorilor.

SECTIUNEA 7
Studii toxicologice
Introducere

Pentru evaluarea toxicitatii produselor de protectie a plantelor, se
furnizeaza informatii cu privire la toxicitatea acutd, iritarea si sensi-
bilizarea cauzate de substanta activd. Metodele de calcul relevante
utilizate pentru clasificarea amestecurilor in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 se aplica, dupa caz, in evaluarea riscului
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7.1.

7.1.2.

produsului de protectie a plantelor. In cazul in care sunt disponibile,
se prezintd informatii privind modul de actiune toxica, profilul toxi-
cologic si orice alt aspect toxicologic cunoscut al substantei active si
al substantelor care suscita preocupari.

Se iau in considerare efectele posibile ale componentelor asupra
potentialului toxic al intregului amestec.

Toxicitate acuta

Studiile, datele si informatiile care trebuie sa fie furnizate si evaluate
sunt suficiente pentru a permite identificarea efectelor unei expuneri
unice la produsul de protectie a plantelor de evaluat, in special pentru
determinarea sau indicarea:

(a) toxicitatii produsului de protectie a plantelor;

(b) toxicitatii produsului de protectie a plantelor in raport cu
substanta activa,

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

(d) dupa caz, a modului actiunii toxice; si

(e) a pericolelor relative aferente diferitelor cai de expunere.

Deoarece se pune accentul pe estimarea intervalelor de toxicitate
implicate, informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, dupd caz.

Toxicitate orala
Situatii in care este necesar testul

Se efectueazd un test de toxicitate orald acutd, cu exceptia cazului in
care solicitantul poate justifica utilizarea unei metode alternative in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. in acest din urmi caz,
toxicitatea orala acutd a tuturor componentelor este indicata sau
estimatd in mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in
considerare efectele posibile ale componentelor asupra potentialului
toxic al intregului amestec.

Toxicitate cutanata
Situatii in care este necesar testul

Se efectueaza un test de toxicitate cutanatd de la caz la caz, cu
exceptia cazului in care solicitantul poate justifica utilizarea unei
metode alternative in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.
in acest din urmi caz, toxicitatea cutanatd acuti a tuturor compo-
nentelor este indicatd sau estimatd in mod fiabil cu ajutorul unei
metode validate. Se iau in considerare efectele posibile ale compo-
nentelor asupra potentialului toxic al Intregului amestec.

In loc sa se realizeze un studiu specific privind iritatia, se pot folosi
observatiile referitoare la o iritatie sau la o coroziune cutanatd grava,
formulate in studiul privind toxicitatea cutanata.
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Toxicitate prin inhalare

Studiul determina toxicitatea prin inhalare, la sobolani, a unui produs
de protectie a plantelor sau a fumului pe care acesta il degaja.

Situatii in care este necesar testul

Studiul se efectueazd in cazul in care produsul de protectie a plan-
telor:

a) este un gaz sau un gaz lichefiat;

b

~

este un produs de protectie a plantelor fumigen sau un fumigant;
¢) se utilizeaza cu dispozitive de produs ceata;

d

=

este un produs de protectie a plantelor care produce vapori,
e) este furnizat intr-un generator de aerosoli;

f) se prezinta sub forma de pulbere sau de granule care confin o
proportie semnificativa de particule cu un diametru < 50 pm
(>1 % pe baza greutatii);

g) urmeaza sa fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea
prin inhalare este relevanta;

h) contine o substantd activa a carei presiune a vaporilor este > 1 x
107 Pa si trebuie s fie utilizat in spatii inchise, ca de exemplu in

magazii sau sere;

=

i) urmeaza a fi aplicat prin pulverizare.

Nu este necesard realizarea unui studiu dacad solicitantul poate
justifica utilizarea unei metode alternative in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008, daci este cazul. In acest scop, toxicitatea acutd
prin inhalare a tuturor componentelor este indicatd sau estimatd in
mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in considerare
efectele posibile ale componentelor asupra potentialului toxic al
intregului amestec.

Se utilizeazd numai expunerea capului/nasului, cu exceptia cazului in
care expunerea intregului corp poate fi justificata.

Iritatie cutanata

Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de
iritant cutanat al produsului de protectie a plantelor, inclusiv rever-
sibilitatea potentiala a efectelor observate.

inainte de a efectua studii in vivo privind coroziunea/iritarea
produsului de protectie a plantelor, se efectueaza analiza fortei
probante a datelor relevante existente. In cazul in care datele dispo-
nibile sunt insuficiente, ele pot fi completate prin aplicarea testarii
secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:

1. evaluarea corozivitatii cutanate utilizind o metoda de testare in
vitro validata;

2. evaluarea iritatiei cutanate utilizand o metoda de testare in vitro
validata (cum ar fi modele de piele umana reconstituita);

3. un prim studiu de iritatie cutanata in vivo utilizand un animal si,
daca nu se observa efecte adverse;

4. un test de confirmare utilizdind unul sau doua animale supli-
mentare.
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Se ia in considerare utilizarea studiului de toxicitate cutanata pentru a
obtine informatii privind capacitatea de iritare.

In loc sa se realizeze un studiu specific privind iritatia, se pot folosi
observatiile referitoare la o iritatie sau la o coroziune cutanata grava
formulate in studiul privind toxicitatea cutanata.

Situatii in care este necesar testul

Capacitatea de iritare a pielii de cdtre produsul de protectie a
plantelor este indicatdi pe baza unei abordari secventiale, cu
exceptia cazului in care solicitantul poate justifica utilizarea unei
metode alternative temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. in
acest din urma caz, proprietatile de iritare a pielii ale tuturor compo-
nentelor sunt indicate sau estimate in mod fiabil cu ajutorul unei
metode validate. Se iau in considerare efectele posibile ale compo-
nentelor asupra potentialului iritant al intregului amestec.

Iritatie oculara

Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de
iritant ocular al produsului de protectie a plantelor, inclusiv reversi-
bilitatea potentiala a efectelor observate.

fnainte de a efectua studii in vivo privind coroziunea/iritarea oculara
provocatda de produsul de protectie a plantelor, se efectueaza analiza
fortei probante a datelor relevante existente. in cazul in care datele
disponibile sunt considerate insuficiente, ele pot fi completate prin
aplicarea testdrii secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:

1. utilizarea unui test in vitro de iritatie/coroziune cutanatd pentru a
prezice iritatia/coroziunea oculara;

2. efectuarea unui studiu validat sau acceptat de iritatie oculara in
vitro pentru a identifica substante care provoaca iritatie/coroziune
oculara grava [de exemplu, Metoda de testare a opacitatii si
permeabilitatii corneene la bovine (BCOP), Metoda de testare a
ochiului izolat de pui de gaina (ICE), Metoda de testare a
ochiului izolat de iepure (IRE), Testul cu ou de gdina —
Metoda de testare pe membrana corioalantoida (HET-CAM)],
iar daca se obtin rezultate negative;

3

~

evaluarea iritatiei oculare utilizdind o metoda de testare in vitro
disponibild si validata pentru produsele de protectic a plantelor
pentru identificarea substantelor iritante si a celor neiritante si,
daca o astfel de metoda nu este disponibila;

4. un prim studiu de iritagie oculard in vivo utilizdnd un animal si,
daca nu se observa efecte adverse;

5. un test de confirmare utilizind unul sau doud animale supli-
mentare.

Situatii in care este necesar testul

Se furnizeaza testele de iritare oculard, cu exceptia cazului in care
este probabil sa se produca efecte grave asupra ochilor sau in care
solicitantul poate justifica utilizarea unei metode alternative in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. In acest din urma
caz, proprietatile de iritare oculara ale tuturor componentelor sunt
indicate sau estimate in mod fiabil cu ajutorul unei metode
validate. Se iau in considerare efectele posibile ale componentelor
asupra potentialului iritant al intregului amestec.
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7.2.

Sensibilizare cutanata

Studiul  furnizeaza informatii pentru evaluarea potentialului
produsului de protectie a plantelor de a provoca reactii de sensibi-
lizare a pielii.

Situatii in care este necesar testul

Testul de sensibilizare cutanatd este efectuat, cu exceptia cazului in
care substantele active sau coformulantii sunt recunoscuti ca avand
proprietati de sensibilizare sau in care solicitantul poate justifica
utilizarea unei metode alternative in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008. In acest din urmi caz, proprietitile de sensibilizare
a pielii ale tuturor componentelor sunt indicate sau estimate in mod
fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in considerare efectele
posibile ale componentelor asupra potentialului de sensibilizare al
intregului amestec.

Se utilizeaza testul local asupra ganglionilor limfatici (local lymph
node assay — LLNA), inclusiv, dupd caz, versiunea sa simplificatd.
in cazul in care LLNA nu poate fi efectuat, se prezinti o justificare
si se efectueazi testul de maximizare la cobai. In cazul in care este
disponibil un test asupra cobailor (testul de maximizare sau testul
Buehler) care respecta orientdrile OCDE si ofera un rezultat clar, nu
se efectueaza teste suplimentare din motive de protectie a animalelor.

Deoarece un sensibilizant pentru piele poate determina o reactie de
hipersensibilitate, se tine cont de o eventuala sensibilizare respi-
ratorie atunci cand sunt disponibile testele adecvate sau cand exista
indicii cu privire la efecte de sensibilizare respiratorie.

Studii suplimentare privind produsul de protectie a plantelor

Necesitatea de a realiza studii suplimentare privind produsul de
protectie a plantelor se discuta de la caz la caz cu autorititile
nationale competente, avand in vedere anumiti parametri care
trebuie studiati si obiectivele care trebuie atinse (de exemplu,
pentru produsele de protectie a plantelor care confin substante
active sau alte componente suspectate de a avea efecte toxicologice
sinergice sau cumulative).

Tipul de studiu este adaptat la efectul studiat vizat.

Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a
plantelor

in cazul in care eticheta produsului include indicatii de utilizare a
produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de
protectie a plantelor sau cu adjuvanti, amestecate intr-un recipient,
poate fi necesar sa se efectueze studii pentru o combinatic de
produse de protectie a plantelor sau pentru produsul de protectie a
plantelor impreund cu adjuvantul respectiv. Necesitatea de a efectua
studii suplimentare se discutd de la caz la caz cu autoritatile
nationale competente, tinand cont de rezultatele studiilor de toxicitate
acutd referitoare la fiecare produs de protectie a plantelor si de
proprietatile toxicologice ale substantelor active, de posibilitatea de
expunere la combinatia de produse in cauzd, in special pentru
grupurile vulnerabile, precum si de informatiile disponibile sau de
experienta practica privind produsele in cauza sau produse similare.

Date privind expunerea

in sensul prezentului regulament, se aplica urmitoarele definitii:
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7.2.1.

7.2.1.1.

(a) operatorii sunt persoanele care participa la activitdti legate de
aplicarea unui produs de protectie a plantelor, precum ameste-
carea, incarcarea, aplicarea, sau de curafarea si intretinerea unui
echipament care contine un produs de protectie a plantelor.
Operatorii pot fi profesionisti sau amatori;

(b) lucratorii sunt persoanele care, in cadrul activitatii lor profe-
sionale, patrund intr-o zona care a fost tratatd in prealabil cu
un produs de protectie a plantelor sau care se ocupa de o
cultura care a fost tratata cu un produs de protectie a plantelor;

(c) persoanele prezente sunt persoane care se afla intamplator intr-o
zond in care aplicarea unui produs de protectie a plantelor este in
curs sau a avut loc, ori intr-o zona adiacentd, dar nu in scopul de
a lucra 1n zona tratatd sau cu produsul tratat;

d

=

rezidentii sunt persoane care locuiesc, lucreaza sau frecventeaza
o institutie aflatd in proximitatea zonelor tratate cu produse de
protectie a plantelor, dar nu in scopul de a lucra in zona tratata
sau cu produsul tratat.

In cazul in care eticheta produsului include indicatii de utilizare a
produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de
protectie a plantelor sau cu adjuvanti, amestecate intr-un recipient,
evaluarea expunerii include expunerea combinatd. Efectele
cumulative si sinergice sunt luate in considerare si prezentate in
dosar.

Expunerea operatorului

Se furnizeaza informatii pentru a permite o evaluare a intensitatii
expunerii la substantele active si la compusii relevanti din punct
de vedere toxicologic ai produsului de protectie a plantelor care
poate avea loc in conditiile de utilizare propuse, ludnd in considerare
efectele cumulative si sinergice. Informatiile furnizeaza, de
asemenea, 0 baza pentru selectarea masurilor de protectie adecvate,
inclusiv echipamentul de protectie individuala care trebuie utilizat de
catre operatori si mentionat pe eticheta.

Estimarea expunerii operatorului

Se face o estimare cu ajutorul utilizarii unui model de calcul adecvat,
in cazul in care acest model existd, pentru a permite o evaluare a
expunerii la care operatorul este supus, in mod probabil, in conditiile
de utilizare propuse. Dupa caz, aceasta estimare tine cont de efectele
cumulative si sinergice care rezultd din expunerea la mai mult de o
substanta activa si la compusii relevanti din punct de vedere toxico-
logic, inclusiv cei prezenti in produs si in amestecul din recipient.

Situatii in care este necesar testul

Se efectucaza intotdeauna o estimare a expunerii operatorului.

Conditii de estimare

Se face o estimare pentru fiecare tip de metoda si de echipament de
aplicare propus pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor,
tinand cont de cerintele care rezultd din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, atunci cand sunt aplicabile, privind manipularea
produsului nediluat sau diluat.

Estimarea abordeaza amestecarea/incircarea si aplicarea si include
activitatile de curatare si de intretinere obisnuitd a echipamentului
de aplicare. Se includ informatii specifice referitoare la conditiile de
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.2.1

utilizare locale (tipurile si dimensiunile recipientelor folosite, echipa-
mentul de aplicare, ritmurile de lucru tipice si ratele de aplicare,
concentratia de pulverizare, suprafata campurilor si conditiile
climatice pentru cresterea culturilor).

O prima estimare se face in ipoteza in care operatorul nu utilizeaza
niciun echipament de protectie individuala.

Dupa caz, se face o alta estimare in ipoteza in care operatorul
foloseste un echipament de protectie eficace, usor de obtinut si
care poate fi utilizat in practicd. in cazul in care masurile de
protectie sunt specificate pe eticheta, estimarea tine seama de acest
lucru.

Masurarea expunerii operatorului

Studiul furnizeaza date pentru a permite o evaluare a expunerii
probabile a operatorului in conditiile de utilizare specifice propuse.
Studiul este conform cu etica.

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante se
furnizeaza in cazul in care nu existd date reprezentative in modelele
de calcul disponibile sau in cazul in care evaluarea riscului bazata pe
modele aratd ca valoarea de referinta relevantd este depasita.

Acest lucru se intampla in cazul in care rezultatele estimarii refe-
ritoare la expunerea operatorului in conformitate cu punctul 7.2.1.1
indicd faptul cd una dintre urmatoarele conditii sau amandoua
conditiile sunt indeplinite:

(a) nivelurile acceptabile de expunere a operatorului (AOEL)
stabilite in contextul aprobarii substantei active pot fi depdsite;

(b) valorile limita stabilite pentru substanta activa si pentru compusii
relevanti din punct de vedere toxicologic ai produsului de
protectiec a plantelor, in conformitate cu Directivele 98/24/CE
si 2004/37/CE, pot fi depasite.

Studiul se efectueaza in conditii de expunere realiste, luandu-se in
considerare conditiile de utilizare propuse.

Expunerea persoanelor prezente si a rezidentilor

Se furnizeaza informatii pentru a permite o evaluare a intensitatii
expunerii la substantele active si la compusii relevanti din punct
de vedere toxicologic care poate avea loc in conditiile de utilizare
propuse, luand in considerare, dupda caz, efectele cumulative si
sinergice. Informatiile furnizeaza, de asemenea, o bazd pentru
selectarea masurilor de protectie adecvate, inclusiv intervalele de
acces restrictionat, excluderea rezidentilor si a persoanelor prezente
din zonele de tratare si distantele care trebuie respectate.

Estimarea expunerii persoanelor prezente si a
rezidentilor

Se face o estimare utilizind un model de calcul adecvat, in cazul in
care acest model existd, pentru a permite o evaluare a expunerii la
care sunt supuse persoanele prezente si rezidentii, iIn mod probabil,
in conditiile de utilizare propuse. Dupad caz, aceastd estimare {ine
cont de efectele cumulative si sinergice care rezultd din expunerea
la mai mult de o substantd activa si la compusii relevanti din punct
de vedere toxicologic, inclusiv cei prezenti in produs si in amestecul
din recipient.
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7222

7.2.3.

7.2.3.1.

Solicitantul ia in considerare faptul ca persoancle prezente pot fi
expuse in timpul sau dupd aplicarea produselor de protectie a plan-
telor, ca rezidentii pot fi expusi la produsele de protectie a plantelor
prin inhalare si pe cale cutanatd in principal, dar nu numai, si ca
expunerea sugarilor si a copiilor de varsta micd se poate, de
asemenea, produce pe cale orala (prin transferul de la mana la gura).

Situatii in care este necesar testul

Se efectueaza intotdeauna o estimare a expunerii persoanelor
prezente si a rezidentilor.

Conditii de estimare

Se face o estimare a expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor
pentru fiecare tip relevant de metoda de aplicare. Se includ informatii
specifice referitoare la doza maxima totala si la concentragia de
pulverizare. Estimarea se face in ipoteza in care persoanele
prezente si rezidentii nu poartd niciun echipament de protectie indi-
viduala.

Masurarea expunerii persoanelor prezente si a
rezidentilor

Studiul furnizeaza date pentru a permite o evaluare a expunerii la
care pot fi supuse persoanele prezente si rezidentii in conditiile de
utilizare specifice propuse. Studiul este conform cu etica.

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante sunt
cerute in cazul in care evaluarea riscului bazatd pe modele aratd ca
valoarea de referintd relevanta este depdsita sau in cazul in care nu
exista date reprezentative in modelele de calcul disponibile.

Studiul se efectueaza in conditii de expunere realiste, luandu-se in
considerare conditiile de utilizare propuse.

Expunerea lucratorilor

Se furnizeaza informatii pentru a permite o evaluare a intensitatii
expunerii la substantele active si la compusii relevan{i din punct
de vedere toxicologic ai produsului de protectie a plantelor care
poate avea loc in conditiile de utilizare si cu practicile agricole
propuse, luand in considerare efectele cumulative si sinergice. Infor-
matiile furnizeaza, de asemenea, o bazd pentru selectarea masurilor
de protectie adecvate, inclusiv perioadele de asteptare si de reintrare.

Estimarea expunerii lucratorilor

Se face 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.
Dupa caz, aceastd estimare tine cont de efectele cumulative si
sinergice care rezultd din expunerea la mai mult de o substantd
activa si la compusii relevanti din punct de vedere toxicologic,
inclusiv cei prezenti in produs si in amestecul din recipient.

Situatii in care este necesar testul

Estimarea expunerii lucratorilor este efectuatd atunci cand aceastd
expunere se poate produce in conditiile de utilizare propuse.
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7.23.2.

7.3.

Conditii de estimare

Se face o estimare a expunerii lucratorilor pentru culturile si sarcinile
care urmeaza sa fie realizate. Se furnizeaza informatii specifice, care
includ descrierea activitatilor ulterioare aplicarii, durata de expunere,
rata de aplicare, numarul de aplicari, intervalul minim intre pulve-
rizari si stadiul de dezvoltare. Daca nu sunt disponibile date privind
cantitatea de reziduuri dezabsorbabile in conditiile de utilizare
propuse, se utilizeaza ipoteze implicite.

in primul rand, estimarea este ficutd pe baza datelor disponibile
privind expunerea preconizatd 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 si usor de obtinut, care poate fi utilizat in
practica si care va fi purtat in mod obisnuit de catre lucratori,
deoarece, de exemplu, a fost impus de alte aspecte ale sarcinii efec-
tuate.

Midsurarea expunerii lucrdtorilor

Studiul furnizeaza date pentru a permite evaluarea expunerii
probabile a lucratorilor in conditiile de utilizare propuse. Studiul
este conform cu etica.

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante sunt
indicate in cazul in care evaluarea riscului bazata pe modele aratd ca
valoarea de referintd relevanta este depasita sau in cazul in care nu
exista date reprezentative in modelele de calcul disponibile.

Acest lucru se Intdmpla in cazul in care rezultatele estimarii refe-
ritoare la expunerea lucratorului, in conformitate cu punctul 7.2.3.1,
indicd faptul ca una dintre urmatoarele conditii sau amandoua
conditiile sunt indeplinite:

(a) nivelurile acceptabile de expunere a operatorului (AOEL)
stabilite in contextul aprobarii substantei active pot fi depasite;

(b) valorile limita stabilite pentru substanta activa si pentru compusii
relevanti din punct de vedere toxicologic ai produsului de
protectie a plantelor, in conformitate cu Directivele 98/24/CE
si 2004/37/CE, pot fi depasite.

Studiul se efectueaza in conditii de expunere realiste, ludndu-se in
considerare conditiile de utilizare propuse.

Absorbtia cutanata

Studiile prezintd o masurare a absorbtiei prin piele a substantelor
active si a compusilor relevanti din punct de vedere toxicologic ai
produsului de protectie a plantelor care urmeaza a fi autorizat.

Situatii in care este necesar testul

Studiul este efectuat in cazul in care expunerea cutanata este o cale
de expunere semnificativa si in cazul in care valoarea de absorbtie
implicita nu permite estimarea unui risc acceptabil.

Conditii de testare

Se indica datele care provin din studiile de absorbtie, realizate de
preferinta cu piele umana in vitro.
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Studiile sunt efectuate pe produse de protectie a plantelor reprezen-
tative, sub forma diluata (daca este cazul) si concentrata.

Daca studiile nu corespund situatiei de expunere anticipate (de
exemplu, in ceea ce priveste tipul de coformulant sau concentratia),
se furnizeaza o argumentatie stiintifica inainte ca aceste date sa poata
fi utilizate cu incredere.

7.4. Date toxicologice disponibile referitoare la coformulanti

In cazul in care este relevant, solicitantul prezinta si evalueaza urma-
toarele informatii:

(a) numarul de inregistrare in conformitate cu articolul 20 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic furnizat in confor-
mitate cu articolul 10 litera (a) punctul (vi) din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006; si

(c) fisa cu date de securitate mentionata la articolul 31 din Regula-
mentul (CE) nr. 1907/2006.

Fisa cu date de securitate mentionata la litera (c) este, de asemenea,
prezentata si evaluatd pentru produsul de protectie a plantelor.

Se prezinta orice alte informatii disponibile.

SECTIUNEA 8
Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele si furajele tratate

Se prezintd date si informatii privind reziduurile prezente in sau pe produsele,
alimentele si furajele tratate, in conformitate cu partea A sectiunea 6 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu exceptia cazului in care solicitantul demons-
treazd ca pot fi aplicate datele si informatiile deja furnizate pentru substanta

activa.
SECTIUNEA 9
Evolutie si comportament in mediu
Introducere
1. Concentratii previzibile in mediu (CPM).
1.1. Se face o estimare corespunzatoare cazului realist cel mai nefavorabil

in ceea ce priveste concentratiile previzibile ale substantei active si
ale metabolitilor si produselor de degradare si de reactie:

— care reprezintd mai mult de 10 % din cantitatea de substantd
activa adaugata;

— care reprezintd mai mult de 5 % din cantitatea de substanta activa
adaugata, pentru cel putin doud masuratori secventiale;

— ale caror componente individuale (> 5 %) nu au ajuns inca la
nivelul maxim de formare, la sfarsitul studiului, in sol, la
suprafata solului, in apele subterane, in apele de suprafatd, in
sedimente si in aer, in urma utilizarii propuse sau actuale.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

Pentru estimarea acestor concentratii, se aplicd urmatoarele definitii.

(a) concentratia previzibila in mediu — sol (CPMy): nivelul rezi-
duurilor din stratul superior al solului la care pot fi supuse
organismele netinta din sol (expunere acutd si cronica);

(b) concentratia previzibila in mediu — ape de suprafatd (CPM,,):
nivelul reziduurilor din apele de suprafata la care pot fi supuse
organismele netinta (expunere acutd si cronicd);

(c) concentratia previzibild in mediu — sedimente (CPMgq): nivelul
reziduurilor din sedimente la care pot fi supuse organismele
bentonice netinta (expunere acuta si cronica);

(d) concentratia previzibila in mediu — ape subterane (CPM,q,):
nivelul reziduurilor din apele subterane;

(e) concentratia previzibila in mediu — aer (CPM,): nivelul rezi-
duurilor din aer la care pot fi expusi omul, animalele si alte
organisme netintd (expunere acutd si cronica).

Pentru estimarea acestor concentratii, se iau in considerare toate
informatiile pertinente privind produsul de protectie a plantelor si
substanta activa. Daca este cazul, se utilizeazd parametrii stabiliti
in partea A sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

In cazul in care, pentru estimarea concentratiilor previzibile in
mediu, se utilizeazd modele, acestea:

— ofera cea mai bund apreciere posibild a tuturor proceselor
pertinente aplicate, luand in considerare parametri si ipoteze
realiste;

— sunt, In masura in care este posibil, validate in mod fiabil prin
masurdtori efectuate In conditii pertinente pentru utilizarea mode-
lului;

— sunt relevante in raport cu conditiile reale din zona de utilizare.

Informatiile furnizate includ, dacd este necesar, informatiile
mentionate in partea A sectiunea 7 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013.

In cazul produselor de protectie a plantelor solide si al semintelor
tratate si drajate, se efectueazd o evaluare a riscului legat de
dispersarea prafului pe speciile netintd in timpul aplicarii sau al
insamantarii. Pana cand devin disponibile rate agreate de dispersare
a prafului, nivelurile de expunere probabild sunt determinate
utilizand o serie de tehnici de aplicare, o metodologie adecvata de
masurare a prafului si, dacd este cazul, masuri de atenuare.

Evolutie si comportament in sol
Viteza de degradare in sol
Studii de laborator

Studiile de laborator privind degradarea in sol oferd cele mai bune
estimari posibile ale timpului necesar degradarii a 50 % si a 90 %
(DegT50y,, si DegT90y,,) din substanta activad, in conditii de labo-
rator.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Situatii in care este necesar testul

Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a
plantelor in sol, cu exceptia cazului in care este posibila extrapolarea
acestora pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si la
metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu
cerintele stabilite in partea A punctul 7.1.2.1 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013.

In cazul in care nu este posibild extrapolarea pe baza datelor privind
incubarea anaerobd, obtinute cu privire la substanta activa si la meta-
boliti si produsele de degradare si de reactie in conformitate cu
cerintele stabilite in partea A punctul 7.1.2.1 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013, se prezintd un studiu privind degradarea
anaeroba, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca, in
cadrul utilizarilor prevazute, nu este probabil ca produsul de protectic
a plantelor care contine substanta activd sa fie expus la conditii
anaerobe.

Conditii de testare

Se indicd rezultatele studiilor privind rata de degradare aerobd a
substantei active pentru cel putin patru soluri. Proprietatile solului
sunt comparabile cu cele utilizate pentru studiile aerobe realizate in
conformitate cu partea A punctele 7.1.1 si 7.1.2.1 din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 283/2013. Sunt disponibile valori DegT50 si
DegT90 fiabile pentru cel putin patru soluri diferite.

Se efectueaza studii privind rata degradarii anaerobe a substantei
active, urmand aceeasi procedurd si utilizand un sol comparabil cu
cel utilizat pentru studiul anaerob realizat in conformitate cu partea A
punctul 7.1.1.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

in cazul in care nu este posibila extrapolarea pornind de la partea A
punctele 7.1.2.1.2 si 7.1.2.1.4 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, fractiile de formare cinetica si ratele de degradare a
metabolitilor potential relevanti sunt stabilite, in studiile realizate in
conditii acrobe si anaerobe, prin extinderea studiului privind substanta
activa.

Pentru a evalua influenta temperaturii asupra degradarii, se efectuecaza
un calcul cu un factor Q10 adecvat sau un numar adecvat de studii
suplimentare intr-un interval de temperaturi.

Se furnizeazd valori DegT50 si DegT90 fiabile pentru metaboliti si
produsele de degradare si de reactie pentru cel putin trei soluri,
pornind de la studiile realizate in conditii aerobe.

Studii de teren
Studii de disipare in sol

Studiile de disipare in sol oferd cele mai bune estimari posibile ale
timpului necesar disiparii a 50 % si a 90 % (DisT50ge1q 51 DisT90g¢14)
din substanta activa si, daca este posibil, ale timpului necesar
degradarii a 50% si a 90% (DegT50geq i DegT90ge1q) din
substanta activa, in conditii de teren. Daca este cazul, se furnizeaza
informatii privind metabolitii si produsele de degradare si de reactie.

Situatii in care este necesar testul

Se studiaza disiparea si comportamentul produselor de protectie a
plantelor in sol, cu exceptia cazului in care este posibila extrapolarea
acestora pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si la
metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu
cerintele stabilite in partea A punctul 7.1.2.2.1 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Conditii de testare

Se continud studii individuale pe o serie de soluri reprezentative (in
mod normal, cel putin patru tipuri diferite in locatii geografice
diferite) pana cand cel putin 90 % din cantitatea aplicatd s-a disipat
din sol sau a fost transformatd in substante care nu fac obiectul
investigatiei.

Studii de acumulare in sol

acumulare de reziduuri ale substantei active si ale metabolitilor si
produselor sale de degradare si de reactie.

Situatii in care este necesar testul

Se transmit studii privind acumularea in sol, cu exceptia cazului in
care este posibila extrapolarea pe baza datelor obtinute cu privire la
substanta activa si la metaboliti si produsele de degradare si de
reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctul
7.1.2.2.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Conditii de testare

Se efectueaza studii pe camp de lunga durata pe cel putin doua soluri
relevante, situate in locatii geografice diferite si cu aplicdri multiple.

In lipsa unor orientdri incluse in lista mentionata la punctul 6 din
introducere, tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat se
discuta cu autoritatile nationale competente.

Mobilitate in sol

Informatiile puse la dispozitie ofera date suficiente pentru a permite
evaluarea potentialului de mobilitate si de percolare al substantei
active si al metabolitilor si produselor sale de degradare si de reactie.

Studii de laborator
Situatii in care este necesar testul

Se studiaza mobilitatea produselor de protectie a plantelor in sol, cu
exceptia cazului in care este posibild extrapolarea pe baza datelor
obtinute in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctele
7.1.2 si 7.1.3.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Conditii de testare

Se aplica dispozitiile prevazute in partea A punctele 7.1.2 si 7.1.3.1
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Studii de lizimetrie

Se efectueaza studii de lizimetrie, daca este necesar, pentru a furniza
informatii privind:

— mobilitatea in sol;
— potentialul de percolare in apele subterane;
— distributia potentiald in sol.

Situatii in care este necesar testul

Decizia privind efectuarea studiilor de lizimetrie, sub forma unui
studiu experimental in aer liber in cadrul unei scheme secventiale
de evaluare a percoldrii, ia in considerare rezultatele studiilor de
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9.1.2.3.

degradare si de mobilitate, precum si CPM,, calculate. Tipul
studiului care urmeaza sa fie realizat se stabileste impreuna cu auto-
ritatile nationale competente.

Aceste studii sunt efectuate, cu exceptia cazului in care este posibild
extrapolarea pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si
la metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate
cu cerintele stabilite In partea A punctul 7.1.4.2 din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 283/2013.

Conditii de testare

Studiile includ situatia realista cea mai nefavorabila si durata necesara
pentru observarea percoldrii potentiale, tindnd seama de tipul de sol,
conditiile climatice, rata de aplicare si frecventa si perioada de
aplicare.

Apa percolatd din coloanele de sol se analizeaza la intervale adecvate,
in timp ce reziduurile din materialul vegetal se determina la recoltare.
La sfarsitul activitatii experimentale, se determind reziduurile din cel
putin cinci straturi ale profilului solului. Se evita prelevarile inter-
mediare ale probelor, deoarece indepartarea plantelor (cu exceptia
recoltarii in conformitate cu practicile agricole normale) si a solului
influenteaza procesul de percolare.

Se inregistreaza precipitatiile si temperaturile solului si aerului la
intervale regulate, cel putin saptamanal.

Adancimea lizimetrelor este de cel putin 100 cm. Probele de sol
trebuie sa ramana intacte. Temperaturile solului sunt similare cu
cele inregistrate in teren. Dacd este necesar, se asigura o irigare
suplimentard pentru a garanta o crestere optimd a plantelor si o
percolare a apei in cantitate similard celei din regiunile pentru care
se solicita autorizarea. Daca pe parcursul studiului solul trebuie sa fie
lucrat din motive agricole, adancimea lucrarilor efectuate nu trebuie
sa fie mai mare de 25 cm.

Studii de percolare in teren

Se efectueaza studii de percolare in teren, daca este necesar, pentru a
furniza informatii privind:

— mobilitatea in sol;

— potentialul de percolare in apele subterane;

— distributia potentiala in sol.

Situatii in care este necesar testul

Decizia privind efectuarea studiilor de percolare in teren, sub forma
unui studiu experimental in aer liber in cadrul unei scheme
secventiale de evaluare a percolarii, ia in considerare CPM,g,
calculate si rezultatele studiilor de degradare si de mobilitate. Tipul
studiului care urmeaza sa fie realizat se stabileste impreund cu auto-
ritatile nationale competente. Aceste studii sunt efectuate, cu exceptia
cazului in care este posibila extrapolarea pe baza datelor obtinute cu
privire la substanta activa si la metaboliti si produsele de degradare si
de reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctul
7.1.4.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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Conditii de testare

Studiile includ situatia realistd cea mai nefavorabild, tinind seama de
tipul de sol, conditiile climatice, rata de aplicare si frecventa si
perioada de aplicare.

Apa se analizeaza la intervale corespunzatoare. La sfarsitul activitaii
experimentale, se determina reziduurile din cel putin cinci straturi ale
profilului solului. Se evita prelevarile intermediare ale probelor de
plante si sol (cu exceptia recoltarii in conformitate cu practicile
agricole normale), deoarece indepartarea plantelor si a solului influ-
enteaza procesul de percolare.

Se inregistreaza precipitatiile si temperaturile solului si aerului la
intervale regulate (cel putin saptamanal).

Se prezintd informatii referitoare la panza freatica a terenurilor expe-
rimentale. in functie de proiectarea experimentului, se efectueazi o
caracterizare hidrologica detaliatd a terenului experimental. Daca pe
parcursul studiului se observa fisuri ale solului, se oferd o descriere
exhaustiva a acestora.

Se acorda o atentie deosebitd numarului si amplasarii dispozitivelor
de colectare a apei. Instalarea 1n sol a acestor dispozitive nu trebuie
sa permita aparifia unor cai de scurgere privilegiate.

Estimarea concentratiilor in sol

Estimarile CPM; corespund unei aplicari unice la rata de aplicare cea
mai ridicatd pentru care este cerutd autorizarea si numarului maxim
de aplicari la intervalul cel mai scurt dintre aplicari si la ratele de
aplicare cele mai ridicate pentru care este cerutd autorizarea si sunt
exprimate in miligrame de substanta activd pe kilogram de sol uscat.

Factorii care sunt luati in considerare la estimarile CPM; se referd la
aplicarea directa si indirecta in sol, atragere, scurgere rapida si
percolare si includ procese precum volatilizarea, adsorbtia, hidroliza,
fotoliza, degradarea aeroba si anaerobd. Se utilizeazd adancimi
adecvate ale straturilor solului, in functie de metoda de aplicare si
de cultivarea solului. in cazul prezentei unui strat vegetal in
momentul aplicarii, impactul 1incorporarii de catre culturi in
reducerea expunerii solului poate fi inclus in estimari.

Se furnizeaza CPMy initiale, imediat dupa aplicare, pentru substanta
activa, metaboliti si produsele de degradare si de reactie. Se
furnizeaza calcule adecvate ale CPM; pe termen scurt si lung
(medii ponderate in timp) pentru substanta activa, metaboliti si
produsele de degradare si de reactie in raport cu datele provenite
din studiile ecotoxicologice.

In cazul in care, pe baza studiilor de disipare in sol, se stabileste ci
DisT90 > un an si in care se prevede o aplicare repetatd in cursul
aceleiasi perioade de vegetatie sau in anii urmatori, se furnizeaza
calculul concentratiilor de platou in sol.

Evolutie si comportament in api si in sedimente
Mineralizarea aeroba in apele de suprafata
Situatii in care este necesar testul

Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a
plantelor in apele de suprafatd (apa dulce, de estuar si de mare), cu
exceptia cazului in care este posibila extrapolarea acestora pe baza
datelor obtinute cu privire la substanta activd si la metaboliti si
produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele
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stabilite in partea A punctul 7.2.2.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

Testul este comunicat, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza ca nu va avea loc o contaminare a apelor de suprafata.

Conditii de testare

Se raporteaza viteza de degradare si calea sau caile de degradare fie
pentru un sistem de testare ,pelagic”, fie pentru un sistem cu
,sedimente suspendate”. Dacd este relevant, se utilizeaza sisteme de
testare suplimentare, care diferd cu privire la continutul de carbon
organic, textura si pH.

Rezultatele obtinute se prezintd sub forma de desene schematice care
aratd cdile in cauza si sub formd de bilanturi care aratd distributia
marcajului radioactiv in apd si, dupa caz, In sediment in functie de
timp, intre:

(a) substanta activa;

(b) CO;

(c) compusii volatili, altii decat COy;

(d) produsii de transformare individuali identificati;
(e) substantele extractibile neidentificate; si

(f) reziduurile neextractibile prezente in sediment.

Durata studiului nu depaseste 60 de zile, cu exceptia cazului in care
se aplica procedura semicontinud cu reinnoire periodicd a suspensiei
de testat. Cu toate acestea, perioada de testare pe loturi poate fi
extinsd la cel mult 90 de zile dacd degradarea substantei testate a
inceput in primele 60 de zile.

Studiul sistemului apad-sediment
Situatii in care este necesar testul

Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a
plantelor in sistemele acvatice, cu exceptia cazului in care este
posibild extrapolarea acestora pe baza datelor obfinute cu privire la
substanta activd si la metaboliti si produsele de degradare si de
reactie, in conformitate cu cerinfele stabilite in partea A punctul
7.2.2.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Testul este comunicat, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza cd nu va avea loc o contaminare a apelor de suprafata.
Conditii de testare

Se raporteaza calea sau cdile de degradare pentru doud sisteme apa-
sediment. Cele doua sedimente selectate diferd in ceea ce priveste
continutul de carbon organic si textura si, dupa caz, in ceea ce
priveste pH-ul.

Rezultatele obtinute se prezintd sub forma de desene schematice care
arata caile in cauza si sub forma de bilanfuri care arata distributia
marcajului radioactiv In apd si In sediment in functie de timp, intre:

(a) substanta activa;
(b) CO;

(c) compusii volatili, altii decat CO,;
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9.2.4.

9.24.1.

(d) produsii de transformare individuali identificati;
(e) substantele extractibile neidentificate; si
(f) reziduurile neextractibile din sediment.

Durata studiului este de cel putin 100 de zile. Durata este mai lunga
dacd acest lucru este necesar pentru stabilirea cdii de degradare si a
modelului de distributie apa/sediment a substantei active si a meta-
bolitilor si produselor de degradare si de reactie ale acesteia. Daca
mai mult de 90 % din substanta activd se degradeaza inainte de
incheierea perioadei de 100 de zile, durata testului poate fi mai
scurtd.

in cazul in care nu este posibild extrapolarea pornind de la partea A
punctul 7.2.2.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
modelul de degradare al metabolitilor potential relevanti care
survine in cadrul studiului sistemului apa-sediment se stabileste
prin extinderea studiului privind substanta activa.

Studiul sistemului apa-sediment iradiat

Daca degradarea fotochimica este importantd, se poate furniza un
studiu suplimentar intr-un regim de alternare a fazelor luminoase si
obscure.

Conditii de testare

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt discutate
cu autoritatile nationale competente.

Estimarea concentratiilor in apele subterane

Ciile de contaminare ale apelor subterane sunt definite tinandu-se
seama de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu pertinente
(inclusiv de conditiile climaterice).

Calculul concentratiilor in apele subterane

Estimarile CPM,, se refera la numarul maxim de aplicari si la cele
mai mari rate de aplicare, la intervalul cel mai scurt dintre aplicari si
la momentul aplicarii pentru care s-a depus cererea de autorizare.

Se aplica modelele relevante ale UE privind apele subterane. in cazul
unor culturi si situatii specifice relevante, se utilizeaza scenarii
specifice pentru situatii de utilizare tipice in functie de regiunile de
utilizare, pentru cultura respectiva sau pentru alte circumstante de
utilizare. In cazul in care comportamentul in sol depinde de para-
metrii solului, se utilizeaza parametrii respectivi privind degradarea si
adsorbtia in sol care reflectd aceasta dependenta (valorile DegTsq si
Koc). In cazul in care se constati ci metabolitii, produsele de
degradare sau produsele de reactie identificate au concentratii de
peste 0,1 pug/l in levigat, este necesard o evaluare a relevantei
acestora.

Se furnizeaza estimari (calcule) adecvate ale concentratiei previzibile
in mediu pentru apele subterane (CPM,,) a substantei active, cu
exceptia cazului in care rezultd In mod clar din datele privind
degradarea sau adsorbtia, pentru valorile corespunzatoare cazului
cel mai nefavorabil, cd percolarea ar fi neglijabilda in zonele de
utilizare prevazute.

Pentru toti metabolitii, produsele de degradare sau de reactie identi-
ficate ca parte a definitiei reziduurilor pentru evaluarea riscurilor in
privinta apelor subterane [a se vedea partea A punctul 7.4.1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013], este necesara calcularea
CPM,q, pentru a evalua relevanta acestora.
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9.3.
9.3.1.

In cazul in care se constatd ci metabolitii, produsele de degradare
sau produsele de reactie identificate au concentratii de peste 0,1 pg/l
in levigat, este necesard o evaluare a relevantei acestora.

Teste de teren suplimentare

Necesitatea de a efectua teste de teren suplimentare, precum si natura
si conditiile testelor care trebuie efectuate se discutd cu autoritatile
nationale competente.

Estimarea concentratiilor in apele de suprafata si in sedimente

Ciile de contaminare a apelor de suprafata si a sedimentelor sunt
definite tinandu-se seama de conditiile agronomice, fitosanitare si de
mediu (inclusiv climaterice) pertinente. Se furnizeaza estimari
(calcule) adecvate ale concentratiei previzibile in mediu pentru
apele de suprafata (CPM,) si sedimente (CPM,.,) a substantei
active, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca nu
va avea loc contaminarea. Estimarile CPM,4 si CPM,q se refera la
numarul maxim de aplicari si la cele mai mari rate de aplicare, la
intervalul cel mai scurt dintre aplicari pentru care s-a depus cererea
de autorizare si sunt relevante pentru santuri, helesteie si cursurile de

apa.

Se aplica instrumentele de modelare relevante ale UE privind apele
de suprafatd. Factorii care sunt luati in considerare la estimarile
CPM, si CPM,q se refera la aplicarea directa in apa, abaterile de
pulverizare, scurgerea rapidad, descarcarea prin drenuri si depunerile
atmosferice si includ procese precum volatilizarea, adsorbtia,
advectia, hidroliza, fotoliza, biodegradarea, sedimentarea si
repunerea in suspensie, precum si transferul intre apa si sedimente.
Se furnizeaza concentratia initiala maxima obtinutd in urma unei
aplicari (maximul global), precum si CPM,, pe termen scurt si
lung pentru corpurile de apa relevante (mediile ponderate in timp).
De asemenea, se furnizeaza concentratia initiald maxima corespun-
zatoare obtinutd in urma unei aplicdri (maximul global), precum si
CPM,¢q pe termen scurt si lung pentru corpurile de apa relevante
(medii ponderate in timp). Aceste valori ale CPM sunt furnizate
pentru substanta activa si pentru toti metabolitii, produsele de
degradare si de reactie identificate ca facand parte din definitia rezi-
duurilor pentru evaluarea riscurilor in ceea ce priveste apele de
suprafata si sedimentele. Acestea sunt utilizate pentru a finaliza
evaluarile riscurilor, prin compararea cu efectele studiate derivate
din datele provenite din studiile ecotoxicologice.

CPM,, pe termen scurt si lung si CPM,4 corespunzatoare pe termen
scurt si lung pentru corpurile de apa stagnante relevante (helesteie;
medii ponderate in timp) si pentru corpurile de apa cu scurgere lenta
relevante (sanfuri si cursuri de apa; medii ponderate in timp) se
calculeaza cu ajutorul unui interval de timp mobil. Se utilizeaza
intervale de timp adecvate in raport cu datele provenite din studiile
ecotoxicologice.

Necesitatea de a efectua teste suplimentare de nivel superior, precum
si natura si conditiile testelor care trebuie efectuate se discutd cu
autoritatile nationale competente.

Evolutie si comportament in aer
Calea si viteza de degradare in aer si raspandirea pe calea aerului

Daca se depaseste limita de declansare a procesului de volatilizare,
Vp = 10~ Pa (pentru volatilizarea din plante) sau 10~ Pa (pentru
volatilizarea din sol), la temperatura de 20 °C si sunt necesare masuri
de atenuare (a dispersarii) pentru a reduce expunerea la organismele
netintd, se furnizeazd modele de calcul al depunerii din afara zonei
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vizate (CPM) cauzate de volatilizare. Valoarea de volatilizare (CPM)
se adaugd 1n procedurile relevante de evaluare a riscurilor pentru
CPM; si CPM,. Calculul poate fi imbunatatit prin utilizarea
datelor din experimente in mediu inchis. Dupa caz, se utilizeaza
experimente de laborator, in tunel de vant sau pe teren, pentru a
determina CPM; cauzata de depunerea in urma volatilizarii si se
comunicd masurile de atenuare.

Estimarea concentratiilor pentru alte cai de expunere

Se transmit estimari (calcule) adecvate ale concentratiei previzibile in
mediu a substanfei active, a metaboliilor si a produselor de
degradare si de reactie, cu exceptia situatiei in care solicitantul
demonstreaza cd nu se va produce contaminarea in cazul expunerii
pe alte cai, cum sunt:

— depunerea de praf care contine produse de protectic a plantelor
prin dispersare in timpul insdmantarii;

— expunerea indirecta a apelor de suprafatd prin intermediul unei
instalatii de tratare a apelor reziduale dupa aplicarea unui produs
de protectie a plantelor in spatiile de depozitare; si

— utilizarea serviciilor si instalatiilor.

Estimarile CPM sunt legate de numarul maxim de aplicari si de cele
mai mari rate de aplicare, la intervalul cel mai scurt dintre aplicari
pentru care s-a depus cererea de autorizare si sunt relevante pentru
compartimentele de mediu corespunzatoare.

Tipul de informatii care urmeaza sa fie furnizate se discutd cu auto-
ritatile nationale competente.

SECTIUNEA 10
Studii ecotoxicologice
Introducere

Testarea produsului de protectie a plantelor este necesara in cazul in
care toxicitatea acestuia nu poate fi estimata pe baza datelor refe-
ritoare la substanta activi. In cazul in care sunt necesare teste,
obiectivul este de a verifica daca produsul de protectie a plantelor,
luand in considerare continutul de substantd activa, este mai toxic
decat substanta activa. Prin urmare, pot fi suficiente studii de extra-
polare sau un studiu pentru determinarea limitelor. Cu toate acestea,
in cazul in care un produs de protectic a plantelor este mai toxic
decat substanfa activa (in unitafi comparabile), sunt necesare teste
definitive. Se studiaza efectele posibile asupra organismelor/ecosiste-
melor, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazi ca
expunerea organismelor sau ecosistemelor nu are loc.

Testele si studiile efectuate utilizand produsul de protectie a plantelor
ca material de testare necesar pentru a evalua toxicitatea substantei
active sunt comunicate in cadrul cerintelor relevante in materie de
date referitoare la substanfa activa.

Se indica toate efectele potential adverse constatate pe parcursul
investigatiilor ecotoxicologice de rutina si se efectueaza si se
indica studiile suplimentare care pot fi necesare pentru analiza meca-
nismelor implicate si pentru evaluarea importantei acestor efecte.

In cazul in care un studiu implica utilizarea de doze diferite, se
raporteazd relagia dintre doza si efectul advers.
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In cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a
hotari daca trebuie sd se realizeze un studiu, se utilizeaza datele
obtinute in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 9.

Pentru a estima expunerea organismelor, se fine cont de toate infor-
matiile referitoare la produsul de protectie a plantelor si la substanta
activd. O abordare graduald incepe cu parametrii standard privind
expunerea, in cel mai rdu scenariu posibil si este urmatd de o
perfectionare a parametrilor respectivi pe baza identificarii orga-
nismelor reprezentative. In cazul in care este necesar, se utilizeazi
parametrii stabiliti in prezenta sectiune. in cazul in care datele dispo-
nibile indicd faptul ca produsul de protectie a plantelor este mai toxic
decat substanta activd, datele referitoare la toxicitatea produsului de
protectie a plantelor sunt utilizate pentru calculul coeficientilor de
risc corespunzatori (a se vedea punctul 8 din prezenta introducere).

Cerintele stabilite in prezenta sectiune includ anumite tipuri de studii
prevazute in partea A sectiunea 8 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 (precum testele standard de laborator pe pasari,
organisme acvatice, albine, artropode, rame, microorganismele din
sol, mezofauna din sol si pe plantele netintd). Desi fiecare punct
trebuie abordat, datele experimentale privind un produs de
protectie a plantelor sunt generate numai in cazul in care toxicitatea
acestuia nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la substanta
activa. Poate fi suficienta testarea unui produs de protectic a
plantelor pe acea specie dintr-un grup care a fost cea mai sensibila
la substanta activa.

Se furnizeaza o descriere detaliatda (o specificatie) a materialului
utilizat, in conformitate cu dispozitiile de la punctul 1.4.

Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute, se utili-
zeazd, In masura in care este posibil, aceeasi tulpind a fiecarei specii
pentru diferitele teste de toxicitate.

Evaluarea ecotoxicologica se bazeaza pe riscul pe care il prezinta
produsul de protectie a plantelor propus pentru organismele netinta.
La efectuarea unei evaludri a riscurilor, toxicitatea se compara cu
expunerea. Termenul general utilizat pentru a descrie rezultatul unei
astfel de comparatii este ,,coeficientul de risc” (RQ). RQ poate fi
exprimat in mai multe moduri, de exemplu sub formd de raport
toxicitate/expunere (TER) si de coeficient de pericol (HQ).

in cazul orientirilor care permit proiectarea studiului astfel incat sa
se determine o concentratie eficace (CEy), studiul se efectueaza
pentru a determina valorile CE;( si CE,q, impreuna cu intervalele
corespunzatoare de incredere de 95 %. Daca se utilizeaza o metoda
bazatd pe CE,, se determind o concentratie la care nu se observa
niciun efect (NOEC).

Studiile acceptabile existente care au fost proiectate pentru a genera
o NOEC nu se repetd. Se evalueaza puterea statistica a NOEC
obtinute in urma acestor studii.

in cazul formulirilor solide, este necesard o evaluare a riscului legat
de dispersarea prafului pe artropodele si pe plantele netintd. Detaliile
privind nivelurile de expunere probabile sunt prezentate in confor-
mitate cu sectiunea 9 din prezenta anexa. in cazul organismelor
acvatice, se ia in considerare riscul de deplasare a particulei
intregi, precum si a particulelor de praf. Pana in momentul in care
vor fi disponibile evaluari agreate ale ratei de dispersare a prafului,
in evaluarea riscurilor se utilizeaza nivelurile de expunere probabile.
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11. Se proiecteazd studii de nivel superior realizate cu un produs de
protectie a plantelor, iar datele obtinute sunt analizate cu ajutorul
unor metode statistice adecvate. Se furnizeazd informatii complete
privind metodele statistice. Dupa caz, studiile de nivel superior sunt
sprijinite prin intermediul unei analize chimice, pentru a verifica daca
expunerea a avut loc la un nivel adecvat.

12. in asteptarea validarii si a adoptarii unor noi studii si a unui nou plan
de evaluare a riscurilor, se utilizeaza protocoalele actuale pentru a
analiza riscurile acute si cronice pentru albine, inclusiv riscurile
pentru supravietuirea si dezvoltarea coloniilor, precum si pentru a
identifica si a masura efectele subletale in cadrul evaluarii riscurilor.

10.1. Efecte asupra pasirilor si a altor vertebrate terestre
10.1.1. Efecte asupra pasarilor

Eventualele riscuri pentru pasari sunt studiate in cazul in care toxi-
citatea produsului de protectie a plantelor nu poate fi estimata pe baza
datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia, de exemplu, a
cazului in care produsul de protectie a plantelor este utilizat in
spatii inchise sau pentru tratamente de vindecare a ranilor in cadrul
carora pasdrile nu vor fi supuse nici expunerii directe, nici expunerii
secundare.

In cazul pastilelor, al granulelor sau al semintelor tratate, se
precizeaza cantitatea de substantd activa din fiecare pastild, granuld
sau sdmantd, precum si dimensiunea, greutatea si forma pastilelor sau
a granulelor. Pornind de la aceste date, se calculeazd si se indica
numarul §i greutatea pastilelor, a granulelor sau a semintelor
necesare pentru a atinge valoarea DLsq ().

in cazul momelilor, se precizeaza concentratia de substantd activa din
momeald (mg/kg).

Se efectueaza o evaluare a riscului pentru pasdri in conformitate cu
analiza relevantd a coeficientului de risc.

10.1.1.1. Toxicitate orald acutd pentru pasari
Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea orala acuta a produsului de protectiec a plantelor este
studiatd Tn cazul 1n care toxicitatea nu poate fi estimatd pe baza
datelor referitoare la substanta activa sau in cazul in care rezultatele
testelor pe mamifere arata ca toxicitatea produsului de protectie a
plantelor este mai mare decat cea a substantei active, cu exceptia
cazului in care solicitantul demonstreaza ca nu este probabil ca
pasarile sa fie expuse la produsul de protectie a plantelor ca atare.

Conditii de testare

In misura in care este posibil, testul permite stabilirea valorilor pentru
DLs, a dozei prag letale, a timpilor de raspuns si de recuperare si a
nivelului la care nu se observa niciun efect (NOEL) si include consta-
tarile macropatologice. Proiectarea studiului este optimizatd pentru
obtinerea unei DLs, precise, mai degraba decat a oricarui efect
studiat secundar.

Studiul este realizat pe speciile utilizate in studiul mentionat in partea
A punctul 8.1.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Doza maxima utilizata in teste nu depdseste 2 000 mg de substantd
activa’kg de greutate corporald; totusi, in functie de nivelurile de

(") ,,DLso” este abrevierea pentru ,,doza letalda 50 %”, adicd doza necesard pentru a ucide
jumatate din membrii unei populatii testate dupa durata specificatd a testului.
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10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

expunere preconizate pe teren in urma utilizdrii prevazute a compu-
sului, pot fi necesare doze mai mari.

Date de nivel superior despre pasari

Se realizeazd studii de nivel superior pe pasdri in cazul in care
primele niveluri ale evaludrii riscurilor nu demonstreazd ca riscul
este acceptabil.

Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decdt pasarile

Se studiaza posibilele riscuri pentru alte specii vertebrate decat
pasarile, cu exceptia cazurilor in care substanta de testat este
inclusd in produsele de protectiec a plantelor utilizate, de exemplu,
in spatii inchise si pentru tratamente de vindecare a ranilor in cadrul
carora speciile vertebrate, altele decét pasarile, nu vor fi supuse nici
expunerii directe, nici expunerii secundare.

Testele experimentale pe vertebrate sunt efectuate doar in cazul in
care datele necesare pentru evaluarea riscului nu pot fi derivate din
datele obtinute in conformitate cu cerintele stabilite in partea A
sectiunile 5 si 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Se efectueazd o evaluare a riscului acut si a riscului pentru repro-
ducere in cazul vertebratelor terestre, altele decat pasarile, in confor-
mitate cu analiza relevanta a coeficientului de risc.

Toxicitate orald acutd pentru mamifere
Situatii in care este necesar testul

Daca se considera ca expunerea la formulare este posibild si ca
toxicitatea nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la
substanta activd, se iau in considerare si datele referitoare la toxi-
citatea orald acutd a produsului de protectic a plantelor, obtinute in
cadrul evaludrii toxicologice pe mamifere [a se vedea partea A
punctul 5.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].

Date de nivel superior despre mamifere

Se realizeaza studii de nivel superior pe mamifere in cazul in care
primele niveluri ale evaluarii riscurilor nu demonstreaza ca riscul este
acceptabil.

Efecte asupra altor vertebrate terestre salbatice (reptile si amfibieni)

Se analizeaza riscul prezentat de produsele de protectie a plantelor
pentru amfibieni si reptile, in cazul 1n care acesta nu poate fi estimat
pornind de la datele referitoare la substanta activa si in cazul in care
este relevant. Tipul si conditiile studiilor care urmeaza sa fie realizate
sunt discutate cu autoritatile nationale competente.

Efecte asupra organismelor acvatice

Se studiaza posibilele efecte asupra speciilor acvatice (pesti, neverte-
bratele acvatice, alge si, in cazul erbicidelor si al regulatorilor de
crestere a plantelor, macrofitele acvatice), cu exceptia cazului in
care poate fi exclusa posibilitatea expunerii speciilor acvatice.

Se efectueaza o evaluare a riscului pentru organismele acvatice in
conformitate cu analiza relevantd a coeficientului de risc.

Toxicitate acutd pentru pesti, nevertebrate acvatice sau efecte asupra
algelor si a macrofitelor acvatice
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Situatii in care este necesar testul

Testele sunt efectuate in cazul in care:

(a) toxicitatea acuta a produsului de protectie a plantelor nu poate fi
estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activd; sau

(b) utilizarea preconizata prevede o aplicare directa pe apa; sau

(c) extrapolarea pe baza datelor disponibile pentru un produs de
protectie a plantelor similar nu este posibila.

Daca produsul de protectie a plantelor propriu-zis poate contamina
apa, testele sunt realizate pe o specie din fiecare dintre cele trei sau
patru grupe de organisme acvatice, respectiv pestii, nevertebratele
acvatice, algele si, in cazul in care este relevant, macrofitele, astfel
cum se mentioneaza in partea A punctul 8.2 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013.

Totusi, in cazul in care informatiile disponibile permit sa se stabi-
leasca faptul ca una dintre aceste grupe este, in mod clar, mult mai
sensibila, testele nu se efectueaza decat pe grupa in cauza.

Daca produsul de protectie a plantelor confine doua sau mai multe
substante active si grupele taxonomice cele mai sensibile nu sunt
aceleasi pentru fiecare substantd activd, este necesar sa se
efectueze teste pe toate cele trei sau patru grupe acvatice, respectiv
pestii, nevertebratele acvatice, algele si, in cazul in care este relevant,
macrofitele.

Conditii de testare

Se aplica dispozitiile relevante prevdzute in partea A punctele 8.2.1,
8.2.4, 8.2.6 si 8.2.7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
Pentru a reduce la maximum testele efectuate pe pesti, se ia in
considerare o abordare bazatd pe ,,prag” pentru testarea toxicitdtii
acute in cazul pestilor [a se vedea partea A punctul 8.2.1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].

Studii pe termen lung si studii de toxicitate cronicd suplimentare
efectuate pe pesti, nevertebrate acvatice si organismele care
traiesc in sedimente

Studiile mentionate in partea A punctele 8.2.2 si 8.2.5 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sunt efectuate pentru anumite
produse de protectie a plantelor atunci cand nu este posibila
realizarea unei extrapoldri a datelor obtinute in studiile corespun-
zatoare privind substanta activa (de exemplu, atunci cand toxicitatea
acuta a produsului de protectie a plantelor este de 10 ori mai mare
decat cea a substantei active fabricate), cu exceptia cazului in care se
demonstreaza cd expunerea nu va avea loc.

Daca sunt necesare studii de toxicitate cronica cu produsul de
protectie a plantelor, tipul si conditiile studiilor care urmeaza sa fie
realizate sunt discutate cu autoritdtile nationale competente.

Alte teste efectuate pe organismele acvatice

Studiile mentionate in partea A punctul 8.2.8 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013 pot fi necesare pentru anumite produse de
protectie a plantelor, atunci cand nu este posibila realizarea unei
extrapolari a datelor obfinute in studiile corespunzatoare privind
substanta activd sau un alt produs de protectiec a plantelor.

Efecte asupra artropodelor

Efecte asupra albinelor

Se studiaza efectele posibile asupra albinelor, cu exceptia cazului in
care produsul de protectie a plantelor este destinat utilizarii exclusive
in situatii in care expunerea albinelor este improbabild, precum:
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10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise;

b

~

produsele de protectie a plantelor nesistemice de aplicat pe sol, cu
exceptia granulelor;

c) tratamentele nesistemice prin inmuiere pentru plantele si bulbii
transplantati;

d

=

tratamentele pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;
e) momeli rodenticide nesistemice;

f) utilizare in sera fara albine ca polenizatori.

Testele sunt necesare daca:

— produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substanta
activa;

— nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de
protectic a plantelor este identica sau inferioard toxicitatii
substantei active testate, in conformitate cu cerintele stabilite in
partea A punctele 8.3.1 si 8.3.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

Pentru tratamentul semintelor, se ia 1in considerare riscul de
dispersare a prafului in timpul plantirii semintelor tratate. in ceea
ce priveste granulele si pastilele pentru limacsi, se ia in considerare
riscul de dispersare a prafului in timpul aplicarii. Daca produsul de
protectie a plantelor este sistemic si urmeazd sa fie utilizat pentru
seminte, bulbi, radacini, aplicat direct pe sol, de exemplu prin pulve-
rizare pe sol, prin aplicarea de granule/pastile pe sol, in apa pentru
irigatii sau direct pe sau in plantd, de exemplu prin pulverizare sau
prin injectare in tulpind, se evalueaza riscul pentru albinele care
culeg de pe aceste plante, inclusiv riscurile prezentate de reziduurile
produsului de protectie a plantelor in nectar, polen si apd, inclusiv

gutatia.

Daca este probabil ca albinele sda fie expuse, se efectueaza atat
testarea toxicitagii acute (orala si de contact), cat si a toxicitatii
cronice, inclusiv efectele subletale.

Daca poate avea loc expunerea albinelor la reziduurile din nectar,
polen sau apa care rezulta din proprietatile sistemice ale substantei
active si daca toxicitatea orald acutd este < 100 pg/albina sau daca se
produce o toxicitate importanta pentru larve, se prezintd concen-
tratiile reziduurilor in aceste matrice, iar evaluarea riscurilor se
bazeaza pe o comparatie a efectului studiat relevant cu concentratiile
respective ale reziduurilor. Daca aceastd comparatie indica faptul ca
o expunere la niveluri toxice nu poate fi exclusd, efectele se investi-
gheaza cu teste de nivel superior.

Toxicitate acutad pentru albine

in cazul in care sunt necesare teste privind toxicitatea acuti a
produsului de protectie a plantelor pentru albine, se efectucaza
teste de toxicitate orald acutd si teste de toxicitate acutd prin contact.

Toxicitate orala acuta

Se prezintd un test de toxicitate orala acutd care stabileste valorile
DLso acute si NOEC. Daca se observa efecte subletale, acestea se
raporteaza.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

Conditii de testare

Rezultatele se prezinta in termeni de pg de produs de protectie a
plantelor/albina.

Toxicitate acuta prin contact

Se prezinta un test de toxicitate acutd prin contact care stabileste
valorile DLs, acute si NOEC. Daca se observa efecte subletale,
acestea se raporteaza.

Conditii de testare

Rezultatele se prezinta in termeni de pg de produs de protectie a
plantelor/albina.

Toxicitate cronica pentru albine

Se prezintd un test de toxicitate cronica pentru albine care stabileste
CElOs CE20 §1 CE50 orale cronice §1 NOEC. Daca CEIO’ CEzo §1
CEsq orale cronice nu pot fi estimate, se oferd o explicatie. Daca
se observa efecte subletale, acestea se raporteaza.

Situatii in care este necesar testul

Testul se efectueazd daca expunerea albinelor este probabila.

Conditii de testare

Rezultatele se prezinta in termeni de pg de produs de protectie a
plantelor/albina.

Efectele asupra dezvoltarii albinelor melifere si
a altor etape ale vietii albinelor melifere

Se efectueaza un studiu pe puietul de albine pentru determinarea
efectelor asupra dezvoltdrii albinelor si a activitatii puietului.

Testul puietului de albine oferd informatii suficiente pentru evaluarea
riscurilor potentiale pentru larvele de albine prezentate de produsul
de protectie a plantelor.

Testul ofera CE;g, CEyp si CEsq pentru albine adulte/larve (sau o
explicatie, dacd acestea nu pot fi estimate), mpreuna cu NOEC.
Daca se observa efecte subletale, acestea se raporteaza.

Efectele subletale

Pot fi necesare teste de investigare a efectelor subletale, cum ar fi
efectele comportamentale si asupra reproducerii la albine si, dupa
caz, la colonii.

Teste in captivitate si in tunel

Testele permit obtinerea unor informatii suficiente pentru a evalua:

— eventualele riscuri pe care le prezintd produsul de protectie a
plantelor pentru supravietuirea si comportamentul albinelor si

— impactul pe care hranirea cu miere extraflorala si din flori
contaminata 1l are asupra albinelor.

Daci este necesar, efectele subletale sunt studiate in cadrul unor teste
specifice (de exemplu, comportamentul alimentar).
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10.3.1.6.

10.3.2.

Situatii in care este necesar testul

Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra
supravietuirii si a dezvoltarii coloniilor, sunt necesare teste supli-
mentare, in special daca se observa efecte in cadrul testului de
alimentare a puietului de albine melifere [a se vedea partea A
punctul 8.3.1.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] sau
dacd exista indicii de efecte indirecte, cum ar fi o actiune cu intar-
ziere, efecte asupra stadiilor juvenile sau o modificare a comporta-
mentului albinelor, ori alte efecte, cum ar fi efectele reziduale
prelungite; in aceste cazuri, se efectueaza teste in captivitate sau in
tunel si se indica rezultatele.

Conditii de testare

Testul se efectueaza pe colonii sanatoase de albine melifere, in care
se afla o regind activa si in care agentii patogeni sunt prezenti in
cantitati reduse si monitorizati in mod periodic.

Teste de teren cu albine melifere

Testul are o putere statistica adecvatda si permite obtinerea de
informatii suficiente pentru evaluarea riscurilor pe care produsul de
protectie a plantelor le poate prezenta pentru comportamentul
albinelor si pentru supravietuirea si dezvoltarea coloniei.

Daci este necesar, efectele subletale sunt studiate in cadrul unor teste
specifice (de exemplu, zborul de intoarcere la stup).

Situatii in care este necesar testul

Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra
supravietuirii si a dezvoltarii coloniilor, sunt necesare teste supli-
mentare daca:

— se observa efecte in cadrul testului de alimentare a puietului de
albine melifere [a se vedea partea A punctul 8.3.1.3 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013]; sau

— exista indicii de efecte indirecte, cum ar fi o actiune cu intarziere,
efecte asupra stadiilor juvenile sau o modificare a comporta-
mentului albinelor, ori alte efecte, cum ar fi efectele reziduale
prelungite.

In aceste cazuri, se efectueaza teste de teren.

Conditii de testare

Testul se efectueaza pe colonii sanatoase de albine melifere, in care
se afla o regind activa si in care agentii patogeni sunt prezenti in
cantitati reduse si monitorizati in mod periodic.

Orientdari pentru teste

Proiectarea studiilor de nivel superior care urmeaza sa fie efectuate
este discutatd cu autoritatile competente relevante.

Efecte asupra artropodelor nefintd, altele decdt albinele

Situatii in care este necesar testul

Se investigheaza efectele asupra artropodelor terestre netintd pentru
toate produsele de protectie a plantelor, cu exceptia cazului in care
produsele de protectie a plantelor care contin substanfa activa sunt
destinate exclusiv utilizarii in situatii in care artropodele netinta nu
sunt expuse, precum:

(a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care impiedica
expunerea;

(b) tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;
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(c) spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare daca:

— produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substantd
activa;

— nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de
protectie a plantelor este identicda sau inferioara toxicitatii
substantei active testate, in conformitate cu cerintele stabilite in
partea A punctul 8.3.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

in cazul produselor de protectie a plantelor, se testeaza doud specii
indicatoare: parazitoidul afidelor cerealelor Aphidius rhopalosiphi
(Hymenoptera: Braconidae) si acarianul pradator Typhlodromus
pyri (Acari:  Phytoseiidae). Testele initiale sunt efectuate cu
ajutorul unor placi de sticla si se indica atat mortalitatea, cat si
efectele asupra reproducerii (dacad au fost evaluate). Testele
stabilesc o relatie ratd-raspuns si se indicd efectele studiate
RLso (), REs5o (?) si NOEC (concentraia fara efecte observabile)
pentru a evalua riscurile pentru aceste specii in conformitate cu
analiza relevanta a coeficientului de risc.

in cazul unui produs de protectie a plantelor care contine o substanta
activa suspectata de a avea un mod de actiune special (de exemplu,
regulatori de crestere a insectelor, inhibitori ai apetitului insectelor),
pot fi necesare teste suplimentare care implicd etape sensibile ale
vietii, cai speciale de absorbtie sau alte modificari. Se justifica
alegerea speciei utilizate pentru testare.

Testele permit obtinerea unor informatii suficiente pentru evaluarea
toxicitatii (mortalitatii) produsului de protectie a plantelor pentru
artropode atat in interiorul, cét si in afara zonelor de tratament.

10.3.2.1. Teste standard de laborator pentru artropodele
netinta

Testul permite obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
toxicitatii produsului de protectie a plantelor pentru cele doua
specii indicatoare [Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae) si Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae)], in conformitate
cu analiza relevantd a coeficientului de risc.

in cazul in care se indica efecte adverse, sunt necesare teste bazate
pe studii de nivel superior (a se vedea punctele 10.3.2.2-10.3.2.5)
pentru a obtine mai multe detalii. in cadrul evaludrii de nivel
superior, analiza coeficientului de risc utilizatd pentru testele
standard de laborator pe artropodele netintd nu este adecvata.

10.3.2.2. Teste de laborator extinse, studii privind rezi-
duurile invechite cu artropode netinta

Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care il prezintd produsul de protectie a plantelor pentru
artropode, folosind un substrat de testare sau un regim de expunere
mai realist.

(") ,,RLso” este abrevierea pentru ,,rata letala 50 %”, adica rata de aplicare necesara pentru a
ucide jumadtate din membrii unei populatii testate dupa durata specificata a testului.

(® ,REsq” este abrevierea pentru ,rata de efect 50 %”, adica rata de aplicare necesara pentru
a provoca un efect asupra a jumatate din membrii unei populatii testate dupa durata
specificatd a testului.



02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 58

10.3.2.3.

Situatii in care este necesar testul

Sunt necesare teste suplimentare in cazul in care se observa efecte in
urma testelor de laborator realizate in conformitate cu cerintele
prevazute la punctul 10.3.2.1 si in cazul in care analiza relevanta a
coeficientului de risc indica un risc pentru speciile indicatoare
standard de artropode netinta.

in primul rénd, sunt testate speciile indicatoare afectate in cadrul
testelor de laborator standard de nivelul 1 (punctul 10.3.2.1). in
plus, in cazul in care se observd un risc in zona de tratament
pentru una dintre speciile indicatoare standard sau pentru ambele
specii, este necesard testarea unei specii suplimentare. in cazul in
care se observa un risc pentru speciile indicatoare standard in afara
zonei de tratament, este necesard testarea unei alte specii supli-
mentare.

Se efectueazd un studiu privind reziduurile invechite cu speciile cele
mai sensibile pentru a oferi informatii privind perioada de timp
necesara pentru o eventuald recolonizare a zonelor tratate.

Conditii de testare
(a) Studii de laborator extinse

Studiile de laborator extinse se efectueaza in conditii de mediu
controlate, expunand organisme de testare crescute in laborator
sau specimene colectate pe teren la depuneri de pesticide
proaspete si uscate, aplicate pe substraturi naturale, de exemplu
frunze, plante sau un sol natural in conditii de laborator sau
naturale.

(b) Studii privind reziduurile invechite

Studiile privind reziduurile invechite evalueazd durata efectelor
asupra artropodelor netintd in zonele de tratament. Ele implica
invechirea depunerilor din produsele de protectie a plantelor in
conditii naturale (poate fi recomandata utilizarea unei protectii
impotriva ploii) si expunerea organismelor de testare pe frunze
sau plante tratate in conditii de laborator, in conditii seminaturale
sau intr-o combinatie a celor doua (cum ar fi evaluarea morta-
litatii in conditii seminaturale si evaluarea reproducerii in conditii
de laborator).

Studii in conditii seminaturale cu artropode
netinta

Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care il prezinta produsul de protectie a plantelor pentru
artropode, tinand cont de conditiile naturale.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care se observd efecte in urma testelor de laborator
realizate in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctul
8.3.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sau cu punctul
10.3.2 din prezenta anexa (de exemplu, dacad sunt depasite valorile de
declangare relevante), este necesara testarea in condifii seminaturale.

Conditii de testare

Testele sunt realizate in conditii agricole reprezentative si in confor-
mitate cu recomandarile de utilizare propuse, astfel incat sa produca
un studiu realist al cazului celui mai nefavorabil.

Testele in conditii seminaturale sunt efectuate tindndu-se cont de
rezultatele testelor de nivel inferior, precum si de chestiunile
specifice care trebuie studiate. La alegerea speciilor pentru testele
in conditii seminaturale, se tine cont de rezultatele testelor de nivel
inferior, precum si de chestiunile specifice care trebuie studiate.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.
10.4.1.

10.4.1.1.

Testele includ efectele studiate letale si subletale (de exemplu, para-
metrii integrafi in studiile de teren), dar aceste efecte studiate sunt
interpretate cu prudentd, intrucat ele sunt supuse unei variabilitati
ridicate.

Studii de teren cu artropode netinta

Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care il prezintd produsul de protectie a plantelor pentru
artropode, tinand cont de conditiile reale de utilizare.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care se observi efecte in urma testelor realizate in confor-
mitate cu cerintele stabilite in partea A punctul 8.3.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sau cu punctele 10.3.2.2 sau
10.3.2.3 din prezenta anexd, ori in cazul in care analiza relevantd a
coeficientului de risc indica un risc pentru artropodele netinta, este
necesar sa se efectueze teste de teren.

Conditii de testare

Testele sunt realizate in conditii agricole reprezentative si in confor-
mitate cu recomandarile de utilizare propuse, astfel incat sa produca
un studiu realist al cazului celui mai nefavorabil.

Studiile efectuate pe teren permit determinarea efectelor pe termen
scurt si lung ale unui produs de protectie a plantelor asupra popu-
lagiilor de artropode prezente in mod natural, in urma aplicarii in
conformitate cu modelul de utilizare propus pentru produsul de
protectie a plantelor, in conditii agricole obisnuite.

Alte cai de expunere pentru artropodele netinta

in cazul in care, pentru anumite artropode (cum ar fi polenizatorii si
erbivorele), testele efectuate in conformitate cu punctele 10.3.1 si
10.3.2.1-10.3.2.4 nu sunt adecvate, sunt necesare teste specifice
suplimentare daca exista indicii care aratd existenfa unei expuneri
pe alte cai decat prin contact (de exemplu, produsele de protectie a
plantelor care contin substante active cu activitate sistemica). inainte
de a efectua astfel de teste, proiectarea propusd spre a fi utilizata este
discutata cu autoritatile competente relevante.

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netinta din sol
Rdme

Se indica efectele posibile asupra ramelor, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreaza ca expunerea lor directd sau indirecta este
improbabila.

Se efectueaza o evaluare a riscului pentru rame in conformitate cu
analiza relevantd a coeficientului de risc.

Rame — efecte subletale

Testul permite obtinerea de informatii privind efectele asupra cresterii
si a reproducerii ramelor.

Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea subletala a unui produs de protectie a plantelor pentru rame
este studiata daca sunt indeplinite criteriile relevante definite in partea A
punctul 8.4.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si daca
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10.4.1.2.

10.4.2.

toxicitatea produsului de protectie a plantelor nu poate fi estimata pe
baza datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreaza ca nu are loc nicio expunere.

Conditii de testare

Testarea determina relatia doza-raspuns, iar CE;y, CE,, si NOEC
permit efectuarea evaluarii riscurilor in conformitate cu analiza
relevantd a coeficientului de risc, ludnd in considerare expunerea
probabila, continutul de carbon organic (f,.) din mediul de testare
si proprietatile lipofile (K, ) ale substantei testate. Substanta testata
se incorporeaza in sol pentru a obtine o concentratie omogend in sol.
Testarile cu metabolitii din sol pot fi evitate daca existd dovezi
analitice care indica faptul ca metabolitul este prezent la o concen-
tratie si duratd adecvata in studiul efectuat cu substanta activa
originala.

Rame — studii de teren

Testul permite obtinerea de date suficiente pentru a evalua efectele
asupra ramelor in conditii naturale.

Situatii in care este necesar testul

in cazul in care analiza relevanti a coeficientului de risc indicd un
risc cronic pentru rame, se efectueaza si se raporteaza un studiu de
teren pentru a determina efectele in conditii practice de utilizare pe
teren, ca optiune pentru o evaluare mai detaliata a riscurilor.

Conditii de testare

Studiul este proiectat astfel incat sa reflecte utilizarea propusd a
produsului de protectie a plantelor, conditiile de mediu probabile si
speciile care vor fi expuse.

Daca un studiu urmeaza sa fie utilizat pentru evaluarea riscului cu
privire la metaboliti, concentratiile metabolitilor in cauza sunt
confirmate din punct de vedere analitic.

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netintd din sol (cu
exceptia ramelor)

Situatii in care este necesar testul

Se investigheaza efectele asupra organismelor din sol (altele decat
ramele) pentru toate produsele de protectie a plantelor, cu exceptia
cazurilor in care organismele din sol nu sunt expuse, precum:

(a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care impiedica
expunerea;

(b) tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;

(c) spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare daca:

— produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substantd
activa;

— nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de
protectie a plantelor este identicd sau inferioara toxicitatii
substantei active testate, in conformitate cu partea A punctul
8.4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

Pentru produsele de protectie a plantelor aplicate prin pulverizare pe
frunze, datele referitoare la cele doua specii relevante de artropode
netintd ar putea fi luate In considerare pentru o evaluare preliminard
a riscului. Dacd apar efecte asupra uneia dintre aceste specii, este
necesar sa se efectueze teste pe Folsomia candida si Hypoaspis
aculeifer (a se vedea punctul 10.4.2.1).

Daca nu sunt disponibile date privind Aphidius rhopalosiphi si
Typhlodromus pyri, este necesar sa se prezinte datele mentionate la
punctul 10.4.2.1.

Pentru produsele de protectie a plantelor aplicate direct pe sol ca
tratamente pentru sol, fie prin pulverizare, fie ca formulare solida, se
efectueaza teste atdt pe Folsomia candida, cat si pe Hypoaspis
aculeifer (a se vedea punctul 10.4.2.1).

Teste la nivel de specie

Testul ofera informatii suficiente pentru a efectua o evaluare a toxi-
citatii produsului de protectie a plantelor pentru speciile nevertebrate
indicatoare pentru sol Folsomia candida si Hypoaspis aculeifer.

Conditii de testare

Testarea determind relatia doza-raspuns, iar CE;g, CE,o si NOEC
permit efectuarea evaluarii riscurilor in conformitate cu analiza
relevantd a coeficientului de risc, ludnd in considerare expunereca
probabila, continutul de carbon organic (f,.) din mediul de testare
si proprietatile lipofile (Kow) ale substantei active din produsul de
protectiec a plantelor. Produsul de protectie a plantelor se incor-
poreaza in sol pentru a obtine o concentratie omogena in sol.

Teste de nivel superior

Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care 1l prezintd produsul de protectie a plantelor pentru
organismele din sol (altele decat ramele), folosind un substrat de
testare sau un regim de expunere mai realist.

Situatii in care este necesar testul

Sunt necesare teste suplimentare in cazul in care se observa efecte
semnificative in urma testelor de laborator realizate in conformitate
cu cerintele stabilite in partea A punctul 8.4.2.1 din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 283/2013 sau in conformitate cu punctul 10.4.2.1
din prezenta anexa si in cazul in care analiza relevantd a coefi-
cientului de risc indica existenta unui risc.

Necesitatea de a efectua astfel de studii, precum si natura si
conditiile studiilor care trebuie efectuate se discutd cu autoritatile
nationale competente.

Conditii de testare

Testele de nivel superior pot lua forma unor studii referitoare la
comunitati/populatii (de exemplu, modele de ecosisteme terestre,
mezocosmuri ale solului) sau a unor studii de teren. Duratele, nive-
lurile si caile de expunere corespund celor ale utilizarii propuse a
produsului de protectie a plantelor. Principalele efecte studiate in
ceea ce priveste efectele includ: modificarile in structura unei comu-
nitati sau a unei populatii de microorganisme si de macroorganisme,
diversitatea speciilor, numarul si biomasa speciilor/grupelor impor-
tante.

Efecte asupra transformirii azotului in sol

Testul permite obtinerea de date suficiente pentru a evalua impactul
produselor de protectie a plantelor asupra activitatii microbiene din
sol in ceea ce priveste transformarea azotului.



02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 62

10.6.
10.6.1.

10.6.2.

Situatii in care este necesar testul

Efectele produselor de protectie a plantelor asupra functiei
microbiene din sol sunt studiate in cazul in care toxicitatea
produsului de protectie a plantelor nu poate fi estimatd pe baza
datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreaza ca nu are loc nicio expunere.

Efectele asupra plantelor superioare terestre nefinta
Sinteza datelor provenite din depistari

Efectele produselor de protectie a plantelor asupra plantelor netinta
sunt indicate in cazul in care toxicitatea produsului de protectic a
plantelor nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la substanta
activa, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca nu are
loc nicio expunere.

Situatii in care este necesar testul

Sunt necesare date provenite din depistari pentru produsele de
protectie a plantelor care nu prezintd o activitate erbicidd sau de
reglare a cresterii plantelor si in cazul carora toxicitatea nu poate
fi stabilita pe baza datelor referitoare la substanta activa [a se vedea
partea A punctul 8.6.1 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013]. Datele includ testarea a cel putin sase specii de
plante din sase familii diferite, atdt monocotiledonate, cat si dicoti-
ledonate. Concentratiile si ratele testate sunt egale sau mai mari decat
rata de aplicare maximd recomandatd. Dacd studiile de depistare nu
includ gama de specii precizatd sau concentratiile/ratele necesare, se
efectueaza testele prevazute la punctul 10.6.2.

Datele nu sunt necesare in cazul in care expunerea este neglijabila,
de exemplu in cazul rodenticidelor, al substantelor active folosite
pentru protejarea ranilor sau tratamentul semintelor, ori in cazul
substantelor active folosite pe produse depozitate sau in sere, unde
posibilitatea unei expuneri este exclusa.

Conditii de testare

Se prezinta un rezumat al datelor disponibile ale testelor utilizate
pentru evaluarea activitatii biologice si ale studiilor de determinare
a intervalului de doze, indiferent daca sunt pozitive sau negative,
care pot oferi informatii cu privire la impactul posibil asupra altor
plante netinta, impreuna cu o evaluare a impactului potential asupra
speciilor de plante netinta.

Aceste date sunt completate prin informatii suplimentare, sub forma
de rezumat, privind efectele observate asupra plantelor in cursul
testelor in teren, si anume eficacitatea, reziduurile, evolutia in
mediu si studiile ecotoxicologice in teren.

Teste efectuate pe plantele nefinta

Testul determina valorile REsy pentru produsul de protectie a
plantelor la plantele netinta.

Situatii in care este necesar testul

Sunt necesare studii privind efectele asupra plantelor netinta pentru
produsele de protectie a plantelor erbicide si regulatoare ale cresterii
plantelor si pentru alte produse de protectie a plantelor, in cazul in
care riscul nu poate fi estimat pe baza datelor provenite din depistari
(a se vedea punctul 10.6.1) sau atunci cand riscul nu poate fi estimat
in mod fiabil pe baza datelor referitoare la substanta activa, obtinute
in conformitate cu partea A punctul 8.6.2 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

In cazul tuturor granulelor, se ia in considerare riscul legat de
dispersarea prafului in timpul aplicarii.

Nu sunt necesare date in cazul in care expunerea este improbabild
(de exemplu pentru rodenticide, substante active folosite pentru
protectia plagilor sau tratamentul semintelor, ori in cazul substantelor
active utilizate pentru produsele depozitate sau in sere, unde posibi-
litatea unei expuneri este exclusa).

Conditii de testare

Substanta de testare utilizata este produsul de protectie a plantelor in
cauza sau o alta formulare relevanta care confine substanta activa,
precum si alti coformulanti relevanti.

Pentru produsele de protectie a plantelor care prezinta o activitate
erbicidd sau de reglare a cresterii plantelor, sunt necesare teste de
concentratie/raspuns referitoare la vigoarea vegetativa si la emergenta
plantulelor, pentru cel putin 6 specii reprezentative pentru familiile in
cazul carora a fost constatatd o actiune erbicidd sau de reglare a
cresterii plantelor. In cazul in care modul de actiune arati in mod
clar existenta unui efect doar asupra emergentei plantulelor sau doar
asupra vigorii vegetative, se efectueazd numai studiul relevant.

Sunt necesare studii doza-raspuns efectuate pe o selectie de 6-10
specii de plante monocotiledonate si dicotiledonate care reprezinta
cat mai multe grupe taxonomice.

In cazul in care datele provenite din depistiri sau alte informatii
disponibile pun in evidentd un mod de actiune specific sau in
cazul in care sunt detectate diferente semnificative in ceea ce
priveste sensibilitatea speciilor, aceste informatii sunt folosite
pentru selectarea speciilor de testare relevante.

Studii de laborator extinse asupra plantelor nefinta

in cazul in care, in urma studiilor efectuate in conformitate cu
punctele 10.6.1 si 10.6.2 si a unei evaluari a riscului, este identificat
un risc ridicat, autoritatile nationale competente pot solicita un studiu
de laborator extins privind plantele netinta, care sa abordeze preocu-
parile suscitate in cadrul testelor de nivel inferior. Studiul furnizeaza
informatii privind efectele potentiale ale produsului de protectie a
plantelor asupra plantelor netinta, in urma unei expuneri mai realiste.

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt
convenite cu autoritatile nationale competente.

Studii in conditii seminaturale si studii de teren privind plantele
nefintd

Testele in conditii seminaturale si testele de teren realizate pentru
studierea efectelor observate asupra plantelor netintd in urma unei
aplicari realiste pot fi prezentate ca baza pentru o evaluare mai
detaliata a riscurilor. Testele studiaza efectele asupra abundentei
plantelor si a productiei de biomasd la distante variate fata de
cultura sau la niveluri de expunere care reprezinta distante variate
fata de cultura.

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt
convenite cu autoritatile nationale competente.

Efecte asupra altor organisme terestre (flora si fauna)

Se prezinta orice date disponibile privind efectele produsului de
protectie a plantelor asupra altor organisme terestre.

Date de monitorizare

Se raporteaza datele de monitorizare disponibile referitoare la
efectele produsului de protectie a plantelor asupra organismelor
netinta.
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SECTIUNEA 11
Date din literatura de specialitate

Se prezintd un rezumat al tuturor datelor relevante din literatura stiintifica
publicatd, evaluata inter pares, referitoare la substanta activa, metabolitii sai,
produsele de degradare sau de reactie si produsele de protectie a plantelor care
confin substanta activa.

SECTIUNEA 12
Clasificare si etichetare

Dacd este cazul, se prezintd si se justifici propuneri pentru clasificarea si
etichetarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, inclusiv:

— pictograme;
— cuvinte de avertizare;
— fraze de pericol; si

— fraze de precautie

PARTEA B

PRODUSE DE PROTECTIE A PLANTELOR CARE CONTIN O
SUBSTANTA ACTIVA CONSTAND iN MICROORGANISME

CUPRINS

INTRODUCERE LA PARTEA B

1. Identitatea solicitantului, identitatea produsului de protectie
a plantelor si informatiile privind procesul de fabricatie

1.1. Solicitant

1.2 Producatorul preparatului si al microorganismului (microor-
ganismelor)

1.3. Marca comerciald sau marca comerciald propusa si numarul
codului de fabricatie al producatorului pentru preparat, dupa
caz

1.4. Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la

compozitia preparatului

1.5. Starea fizica si natura preparatului
1.6. Metoda de productie a preparatului si controlul calitatii
1.7. Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de

ambalare prevazute

2. Proprietdtile fizice, chimice si tehnice ale produsului de
protectie a plantelor

2.1. Aspectul (culoare si miros)
2.2. Explozivitatea si proprietatile oxidante
2.3. Temperatura de aprindere si alte indicatii cu privire la infla-

mabilitate sau aprinderea spontana
2.4. Aciditatea, alcalinitatea si, dupa caz, valoarea pH-ului
2.5. Vascozitatea si tensiunea superficiald

2.6. Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate
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2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Concentratia de utilizare

Efecte ale temperaturii si ale ambalarii

Alti factori care afecteaza stabilitatea

Caracteristici tehnice ale produsului de protectie a plantelor
Capacitatea de inmuiere

Formarea unei spume persistente

Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea
dispersiei

Testul de cernere uscata si testul de cernere umeda
Distributia  granulometrica  (pulberi  pulverizabile si
muiabile, granule), continut de praf/particule fine (granule),

uzurd si friabilitate (granule)

Capacitate de emulsifiere, reemulsifiere si stabilitatea
emulsiei

Fluiditatea, capacitatea de turnare (capacitatea de spalare) si
capacitatea de a forma praf

Compatibilitatea fizica si chimicad cu alte produse de
protectiec a plantelor, inclusiv produsele de protectie a
plantelor cu care se autorizeaza utilizarea acestuia
Compatibilitate fizica

Compatibilitate chimica

Aderenta si distributia pe seminte

Datele referitoare la aplicare

Domeniul de utilizare preconizat

Modul de actiune asupra organismului {inta

Functia, organismele {intd, plantele sau produsele din plante
care trebuie protejate si eventualele masuri de reducere a
riscurilor

Rata de aplicare

Continutul de microorganism in materialul utilizat (de
exemplu, in lichide de pulverizare diluate, momeli sau
seminte tratate)

Metoda de aplicare

Numarul si calendarul aplicdrilor pe aceeasi culturd, durata
protectiei si perioada (perioadele) de asteptare

Instructiuni de utilizare propuse

Intervale de sigurantd si alte masuri de precautie care
trebuie luate pentru protectia sanatatii umane, a sanatatii
animale si a mediului

Alte informatii privind produsul de protectie a plantelor

Proceduri de curdtare si decontaminare a echipamentului de
aplicare

Metode si masuri de precautie recomandate referitoare la:
manipulare, depozitare, transport, incendiu sau utilizare
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4.3.

4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

7.1.

7.2.

Masuri in caz de accident

Masuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului de
protectie a plantelor si a ambalajului acestuia

Incinerare controlata

Altele

Metode analitice

Metode pentru analiza preparatului

Metode de determinare calitativa si cantitativa a reziduurilor
Date referitoare la eficienta

Teste preliminare

Doza minima efectiva

Testari de eficacitate

Informatii privind posibilitatea dezvoltarii unei rezistente in
organismele tinta

Efecte adverse asupra culturilor tratate

Fitotoxicitatea pentru plantele-tintd (inclusiv ~ diverse
cultivare) sau produsele vegetale-tinta

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor
vegetale tratate

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale
Efecte asupra proceselor de prelucrare
Impactul asupra plantelor sau materialului saditor tratate

Observatii privind efectele secundare nedorite sau nein-
tentionate asupra culturilor ulterioare si a altor plante

Impactul asupra culturilor ulterioare

Impactul asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor
limitrofe

Compatibilitatea programelor de protectie a plantelor
Efecte asupra sanatdtii umane
Date medicale

Evaluarea toxicitatii potentiale a produsului de protectie a
plantelor

Toxicitate acuta

Toxicitate orald acuta

Toxicitate cutanatd acuta

Toxicitate acutd prin inhalare

Iritatie cutanata

Iritatie oculara

Sensibilizare cutanata

Informatii suplimentare privind toxicitatea

Date cu privire la expunere
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7.6.

7.7.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Date toxicologice existente referitoare la substantele
inactive

Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor de
protectie a plantelor

Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele si furajele
tratate

Evolutie si comportament In mediu

Efecte asupra organismelor netintd

Efecte asupra vertebratelor terestre

Efecte asupra organismelor acvatice

Efecte asupra pestilor

Efecte asupra nevertebratelor acvatice

Efecte asupra algelor

Efecte asupra macrofitelor acvatice

Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor netintd, altele decat albinele

Efecte asupra mezoorganismelor si macroorganismelor
netinta din sol

Efectele asupra plantelor terestre netinta

Studii suplimentare de toxicitate

INTRODUCERE LA PARTEA B

@

(if)

Prezenta introducere la partea B completeaza introducerea la prezenta
anexd cu puncte care sunt specifice produselor de protectie a plantelor
care contin substante active constand in microorganisme.

in sensul partii B, se aplici urmitoarele definitii:

1. ,tulpind” inseamna o variantd geneticd a unui organism in clasa-
mentul sdu taxonomic (specia) care este alcatuit din descendentii
unei singure izolari in culturd purd din matricea originala (de
exemplu, mediu) si care este de obicei alcdtuit dintr-o succesiune de
culturi derivate in cele din urma dintr-o colonie initiald unica;

2. ,unitate formatoare de colonii” (,CFU”) inseamna o unitate de
masurd utilizatd pentru a estima numarul de celule bacteriene sau
fungice dintr-o probd, care au capacitatea de a se multiplica in
conditii de crestere controlate, cu consecinta cd una sau mai multe
celule se reproduc si se inmultesc pentru a forma o singura colonie
vizibila;

3. ,agent microbian de combatere a daunatorilor, astfel cum a fost
fabricat” (denumit in continuare ,,MPCA astfel cum a fost
fabricat”) inseamnd rezultatul procesului de fabricatie a microorga-
nismului (microorganismelor) destinat(e) utilizrii ca substanta activa
in produsele de protectic a plantelor, constind in microorganismul
(microorganismele) si aditivii, metabolitii (inclusiv metabolitii care
prezinta motive de ingrijorare), impuritatile chimice (inclusiv impuri-
tatile relevante), microorganismele contaminante (inclusiv microorga-
nismele contaminante relevante) si mediul epuizat/fractia rdmasa care
rezultd din procesul de productic sau, in cazul unor procese de
fabricatie continue in care nu este posibild o separare strictd intre
fabricarea microorganismului (microorganismelor) si procesul de
productie a produsului de protectie a plantelor, un produs intermediar
neizolat;
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

waditiv’ inseamnd un component addugat substantei active in timpul
fabricarii acesteia, pentru a mentine stabilitatea microbiana si/sau
pentru a facilita manipularea;

wpuritate” inseamna continutul de microorganism prezent in MPCA
astfel cum a fost fabricat, exprimat intr-o unitate relevanta, precum si
continutul maxim de substante care prezintd motive de ingrijorare, in
cazul in care acestea sunt identificate;

,microorganism contaminant relevant” inseamnd un microorganism
patogen/infectios prezent in mod neintentionat in MPCA astfel cum a
fost fabricat;

»stoc de samanta” inseamna o cultura starter microbiana utilizata
pentru fabricarea MPCA astfel cum a fost fabricat sau a produsului
final de protectie a plantelor;

,mediu epuizat/fractie rimasa” inseamna fractia din MPCA astfel
cum a fost fabricat, constaind din materii prime ramase sau trans-
formate si excluzdnd microorganismul (microorganismele) care
formeaza substanta activd, metabolitii care prezintd motive de ingri-
jorare, aditivii, microorganismele contaminante relevante si impuritatile
relevante;

,materie prima” inseamnd substantele utilizate ca substrat si/sau
agent tampon in procesul de fabricatie a MPCA astfel cum a fost
fabricat;

,infectiozitate” inseamna capacitatea unui microorganism de a cauza o
infectie;

winfectie” inseamna introducerea neoportunistd sau intrarea unui
microorganism 1intr-o gazda susceptibild, microorganismul putdnd sa
se reproducd pentru a forma noi unita{i infectioase si sd persiste in
gazda, indiferent daca microorganismul provoacd sau nu efecte pato-
logice sau boli;

»patogenitate” Inseamnd capacitatea neoportunistd a unui microor-
ganism de a provoca vatamari si leziuni gazdei in momentul infectiei;

,neoportunist” inseamna o afectiune in care un microorganism
exercita o infectie sau provoaca vatamari sau leziuni atunci cand
gazda nu este slabitd de un factor de predispozitie (de exemplu,
sistemul imunitar afectat de o cauzd care nu are legitura cu
afectiunea);

wHinfectie oportunisti” inseamna o infectie care apare intr-o gazda
slabita de un factor de predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar
afectat de o cauzad care nu are legatura cu infectia);

,metabolit care prezinta motive de fingrijorare” finseamna un
metabolit produs de microorganismul in curs de evaluare, cu toxicitate
cunoscuta sau activitate antimicrobiand relevantd cunoscuta, care este
prezent in MPCA astfel cum a fost fabricat la niveluri care pot
prezenta un risc pentru sandtatea umana, animald sau pentru mediu
si/sau pentru care nu se poate justifica iIn mod corespunzator faptul
cd productia in situ a metabolitului nu este relevantd pentru evaluarea
riscurilor;

wproductie in situ” inseamna producerea unui metabolit de catre
microorganism dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor
care contine respectivul microorganism;

,mactivitate antimicrobiand relevanta” inseamna activitatea antimi-
crobiana cauzatd de agenti antimicrobieni relevanti;
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18. ,agent antimicrobian” inseamnd orice agent antibacterian, antiviral,
antifungic, antihelmintic sau antiprotozoare care este o substantd de
origine naturald, semisinteticd sau sintetica care, la concentratii in
vivo, distruge sau inhiba dezvoltarea microorganismelor prin inte-
ractiunea cu o tintd specifica;

19. ,,agenti antimicrobieni relevanti” inseamna toti agentii antimi-
crobieni importanti pentru utilizarea terapeuticd la om sau la
animale, astfel cum sunt descrisi In cele mai recente versiuni dispo-
nibile la momentul depunerii dosarului:

— Iintr-o listd adoptata prin Regulamentul (UE) 2021/1760 al Comi-
siei (') in conformitate cu articolul 37 alineatul (5) din Regula-
mentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (?);
sau

— de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii *) in lista antimicro-
bienelor de importantd criticd, a antimicrobienelor de mare
importantd si a antimicrobienelor importante pentru medicina
umana.

(i) Informatiile din literatura stiintifica de specialitate evaluata inter pares,
astfel cum se mentioneaza in introducerea la prezenta anexa, punctul 1.4,
se furnizeaza la nivelul taxonomic relevant. Trebuie furnizata o explicatic a
motivului pentru care nivelul taxonomic ales este considerat relevant pentru
cerinta in materie de date vizata.

(iv) De asemenea, alte surse de informatii disponibile, cum ar fi rapoartele
medicale, pot fi furnizate si prezentate sub forma de rezumat.

(v) Dacia este cazul sau se indica in mod specific in cerintele in materie de
date, orientarile privind testarea descrise in partea A se utilizeaza, de
asemenea, pentru prezenta parte, dupa adaptare, astfel incat acestea sa fie
adecvate pentru compusii chimici prezenti in produsul de protectic a
plantelor care contine o substantda activa constand in microorganisme.

(vi) Daca se efectueaza teste, se prezinta o descriere detaliata (specificatii) a
materialului utilizat si a impuritatilor acestuia, in conformitate cu punctul
1.4.

(vii) In cazul unui produs de protectie a plantelor nou care contine o substanti
activd constdnd 1n microorganisme, poate fi acceptatd extrapolarea datelor
pe baza partii B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu conditia
ca toate efectele toxice posibile ale coformulantilor si ale altor componente
sa fie suficient caracterizate si evaluate ca neprezentdnd motive de ingri-
jorare.

(viii) Metodele alternative de testare a toxicitatii produselor de protectie a
plantelor care contin o substantd activd constdnd in microorganisme pe
vertebrate pot fi, de asemenea, incluse intr-o abordare bazata pe forta
probanta a datelor.

(") Regulamentul delegat (UE) 2021/1760 al Comisiei din 26 mai 2021 de completare a

Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea
criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru trata-
mentul anumitor infectii la oameni (JO L 353, 6.10.2021, p. 1).

(® Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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1.1.

1.3.

1.4.

IDENTITATEA SOLICITANTULUI, IDENTITATEA
PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR $I INFOR-
MATIILE PRIVIND PROCESUL DE FABRICATIE

Informatiile prezentate, luate impreund cu cele prezentate pentru
substanta activa constand in microorganisme, trebuie sa fie suficiente
pentru identificarea si definirea precisa a produselor de protectie a plan-
telor. Informatiile furnizate trebuie sa fie suficiente pentru identificarea
oricarui factor care ar putea modifica proprietitile substantei active
constand in microorganisme ca produs de protectic a plantelor in
comparatie cu substanta activa ca atare, care este prezentatd in partea
B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Informatiile si datele
mentionate, cu exceptia cazului in care existd alte specificatii, sunt
necesare pentru toate produsele de protectie a plantelor.

Solicitant

Se precizeaza numele si adresa solicitantului, precum si numele, adresa,
numarul de telefon si adresa de e-mail a punctului de contact.

Producitorul preparatului si al microorganismului (microorganis-
meelor)

Trebuie sa se specifice numele si adresa producatorului preparatului si a
fiecarei substante active constdnd in microorganisme din preparat,
precum si numele si adresa fiecdrei instalatii de productie a preparatului
si a substantei active constind in microorganisme. in cazul in care produ-
catorul contracteaza un ter{ pentru procesul de fabricatie, se furnizeaza
aceleasi informatii pentru partea terd respectiva.

Trebuie sa se specifice un punct de contact (de preferintd un punct de
contact central, care sa includa numele, numarul de telefon, adresa de e-
mail si numarul de fax) pentru fiecare producator.

in cazul in care substanta activi constind in microorganisme este
produsa de un producator ale carui date nu au fost prezentate in confor-
mitate cu Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeaza date pentru a
raspunde cerintelor relevante prevazute in Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

Marca comerciala sau marca comerciala propusa si numarul codului
de fabricatie al producitorului pentru preparat, dupa caz

Trebuie sd se prezinte toate denumirile comerciale actuale si denumirile
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 comerciala
a produselor de protectie a plantelor deja autorizate.

Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia
preparatului

(1) Fiecare microorganism care face obiectul cererii trebuie sa fie iden-
tificat ca apartinand fara echivoc unei anumite specii, pe baza celor
mai recente informatii stiingifice, si denumit la nivel de tulpina,
inclusiv orice alta desemnare care ar putea fi relevantd pentru
microorganism (de exemplu, nivelul de izolare, daca este relevant
pentru virusuri), in conformitate cu punctul 1.3 din partea B a anexei
la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Microorganismul trebuie depus
intr-o colectie de culturi recunoscutd la nivel international si trebuie
sa detind un numar de acces. Trebuie sa se specifice denumirea
stiintifica, precum si denumirea lotului (bacterie, virus etc.) si
orice denumire relevanta pentru microorganism (de exemplu,
tulpina, serotipul). In afari de acestea, se specifici faza de
dezvoltare a microorganismului (de exemplu, spori, miceliu) in
produsul de protectie a plantelor comercializat.
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(ii)

Pentru preparate se prezintd urmatoarele informatii:

— continutul minim $i maxim al substantei active constdnd in
microorganisme in produsul de protectie a plantelor, astfel cum
se prevede la punctul 1.4.1 din partea B a anexei la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013;

— continutul minim si maxim al MPCA astfel cum este fabricat in
produsul de protectie a plantelor;

— 1n cazul prezentei unor microorganisme contaminante relevante,
identitatea si  continutul maxim al microorganismelor
contaminante relevante, exprimate in unitati microbiene cores-
punzatoare;

— in cazul prezentei unor impuritdti chimice relevante pentru
sandtatea umana si animald si/sau pentru mediu, inclusiv meta-
boliti care prezinta motive de ingrijorare [identificati in confor-
mitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013] produsi de microorganism ca impuritagi relevante
in lotul de fabricatie, se furnizeaza identitatea si continutul
maxim, exprimat in unitdti adecvate;

— continutul de coformulanti, agenti fitoprotectori si agenti
sinergici din produsul de protectie a plantelor.

(iii) Dacd este posibil, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii

(iv)

sinergici trebuie sa fie identificati fie dupa identificarea chimica
internationala indicatd in anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, fie, in cazul in care nu sunt inclusi in regulamentul
respectiv, in conformitate cu nomenclatorul IUPAC si CA. Trebuie
sd se prezinte structura sau formula structurald a acestora. Pentru
fiecare element al coformulantilor, agentilor fitoprotectori si
agentilor sinergici trebuie sd se indice, in cazul 1n care existd,
numarul CE (EINECS sau ELINCS) relevant si numarul CAS. in
cazul in care informatiile oferite nu conduc la o identificare, trebuie
sa se faca specificatia corespunzatoare. Se furnizeaza, de asemenea,
denumirile comerciale ale coformulantilor, agentilor fitoprotectori si
agentilor sinergici.

Pentru coformulanti, trebuie sa se prezinte functia:
— adeziv;

— agent antispumant;
— antigel;

— antioxidant;

— liant;

— tampon;

— agent purtator;

— deodorant;

— agent de dispersare;
— pigment;

— emetic;

— emulsifiant;



02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 72

1.5.

1.6.

1.7.

— produs fertilizant;
— agent odorizant;

— osmoprotector;

— parfum;

— conservant;

— agent de propulsie;
— repelent;

— agent fitoprotector;
— preventiv al arsurilor solare;
— solvent;

— stabilizator;

— agent de ingrosare;
— agent de umectare;
— altele (se specifica).

(v) Identificarea microorganismelor contaminante relevante trebuie
facutd in conformitate cu dispozitiile de la partea B punctul
1.4.2.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele
secundare etc.) trebuie facuta in conformitate cu dispozitiile de la
partea A punctul 1.10 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
In cazul in care informatiile oferite nu descriu o componenti in
intregime (de exemplu, condensat, mediu de culturd), trebuie
prezentate informatii detaliate cu privire la compozitia fiecareia din
aceste componente.

Starea fizica si natura preparatului

Tipul si codul preparatului sunt desemnate in conformitate cu docu-
mentele de orientare relevante. In cazul in care un anumit preparat nu
este definit precis in documentele de orientare relevante, trebuie sd se
prezinte o descriere totald a naturii fizice si starii preparatului, impreuna
cu o propunere de descriere corespunzatoare a tipului de preparat si o
propunere pentru descrierea acestuia.

Metoda de productie a preparatului si controlul calitatii

Se furnizeazd informatii complete privind modul in care produsul de
protectie a plantelor este produs in vrac pentru toate etapele procesului
de fabricatie. Se indica tipul procesului de fabricatie (de exemplu, proces
continuu sau discontinuu).

Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de
ambalare prevazute

(1) 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), dimensiunea si capacitatea,
dimensiunea deschiderii, tipul inchiderii si etansarile.

(i) Se determina si se raporteaza caracterul adecvat al ambalajului,
inclusiv a dispozitivelor de inchidere, in ceea ce priveste rezistenta,
etanseitatea si rezistenta la conditii normale de transport, depozitare
si manipulare.

(iii) Se raporteaza rezistenta materialului ambalajului la continutul sau.



02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 73

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE
PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR

Aspectul (culoare si miros)

Trebuie sa se prezinte o descriere a culorii §i mirosului, in cazul in care
existd, si a stdrii fizice a preparatului.

Explozivitatea si proprietatile oxidante

Se raporteaza explozivitatea si proprietafile oxidante in conformitate cu
dispozitiile din partea A punctul 2.2, cu exceptia cazului in care se poate
demonstra ca, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesara
realizarea acestor studii.

Temperatura de aprindere si alte indicatii cu privire la inflamabi-
litate sau aprinderea spontani

Se raporteaza temperatura de aprindere si inflamabilitatea, in confor-
mitate cu dispozitiile din partea A punctul 2.3, cu exceptia cazului in
care se poate demonstra cd, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu
este necesara realizarea acestor studii.

Aciditatea, alcalinitatea si, dupa caz, valoarea pH-ului

Se raporteaza aciditatea, alcalinitatea si pH-ul (inainte si dupa depozitare
in conditiile recomandate), in conformitate cu dispozitiile din partea A
punctul 2.4, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ca, din punct
de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesard realizarea acestor studii.

Viscozitatea si tensiunea superficiali

Se raporteaza vascozitatea si tensiunea superficiald in conformitate cu
dispozitiile din partea A punctul 2.5, cu exceptia cazului in care se
poate demonstra ca, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este
necesara realizarea acestor studii.

Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate
Concentratia de utilizare

Se indica concentratiile adecvate de utilizare minimd si maximad a
produsului de protectie a plantelor, care justifica volumul ambalajului
comercial utilizat in conformitate cu o perioada rezonabila de depozitare,
precum si natura materialului de ambalare in conformitate cu conditiile
de depozitare recomandate.

Efecte ale temperaturii si ale ambalarii

Se precizeaza, de asemenea, temperatura si ambalarea optime pentru a
asigura stabilitatea la depozitare a produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu termenul maxim de valabilitate recomandat. in cazul in
care durata de conservare este mai micd de doi ani, aceasta se indica in
luni.

In aceste conditii, trebuie furnizate informatii privind:

— stabilitatea fizica a preparatului in timpul si dupa depozitare la tempe-
ratura de depozitare recomandata si, in cazul prepararii lichide, la
temperaturi scazute, evaluatd prin efectuarea de teste in ambalajul
original;

— continutul de substantd activd constdnd in microorganisme, care
trebuie s fie in conformitate cu continutul minim si maxim certificat
declarat de solicitant Tnainte si dupa depozitare la temperatura de
depozitare recomandatd si, daca este cazul, la temperaturi scazute;
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2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

— cresterea unor eventuale microorganisme contaminante relevante,
nainte si dupa depozitare, la temperatura de depozitare recomandata,
descrisd in termeni adecvati pentru microorganisme [cum ar fi
numarul de unitati active per volum sau greutate, unitati formatoare
de colonii (UFC) sau unitati internationale per volum sau greutate sau
orice alt mod relevant pentru microorganism];

— prezenta metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare identificati
in conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013, inainte si dupd depozitare.

Alti factori care afecteaza stabilitatea

Se raporteaza efectul expunerii la aer, lumina etc. asupra stabilitaii
produsului de protectie a plantelor.

Se precizeaza conditiile optime de umiditate pentru a asigura stabilitatea
la depozitare a produsului de protectie a plantelor. Pentru preparatele
uscate, se descriu, de asemenea, efectele contaminarii apei asupra viabi-
litatii microorganismului. Aceste informatii pot fi furnizate prin
masurarea directa a continutului de umiditate inainte si dupa depozitare
sau prin descrierea integritatii ambalajului si viabilitatii microorga-
nismului inainte si dupa depozitare.

Caracteristici tehnice ale produsului de protectie a plantelor

Se determina si se prezinta caracteristicile tehnice ale produselor de
protectie a plantelor la concentratiile adecvate.

Capacitatea de inmuiere

Se determina si se raporteaza umectabilitatea produselor de protectie a
plantelor solide, utilizate sub forma diluata (de exemplu, pulberi muiabile
si granule dispersabile in apa).

Formarea unei spume persistente

Se determina si se indica persistenta spumei in cazul produselor de
protectie a plantelor care urmeaza sa fie diluate cu apa.

Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

Se determind si se raporteaza suspensibilitatea produselor de protectie a
plantelor dispersabile in apa (de exemplu, pulberi muiabile, granule
dispersabile in apa, suspensii concentrate).

Se determind si se raporteaza spontaneitatea dispersiei produsului de
protectie a plantelor dispersabil in apa (de exemplu, suspensii concentrate
si granule dispersabile in apa).

Se determind si se raporteaza stabilitatea dispersiei produselor de
protectie a plantelor precum suspenso-emulsiile (SE) apoase, suspensiile
concentrate pe baza de ulei (OD) sau granulele emulsionabile (EG).

Testul de cernere uscata si testul de cernere umeda

Pentru a garanta ca pulberile care urmeaza sa fie pulverizate prezinta o
distributie granulometricd adecvatd pentru o aplicare usoard, se efec-
tueazd si se raporteazi un test de cernere uscati. In cazul produselor
de protectie a plantelor dispersabile in apa, se efectueaza si se raporteaza
un test de cernere umeda.
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2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

Se determina si se raporteaza granulometria nominala a granulelor.

Distributia granulometrica (pulberi pulverizabile si muiabile, granule),
continut de prafiparticule fine (granule), uzura si friabilitate (granule)

(i) 1In cazul pulberilor, se determind si se raporteazi distributia granu-
lometricd a particulelor. Se determind si se raporteaza granulometria
nominald a granulelor pentru aplicare directa.

(i) Se determind si se raporteaza continutul de praf al produselor de
protectie a plantelor granulate. Daca rezultatele aratd un continut de
praf > 1% in procente de greutate, se determina si se raporteaza
dimensiunea particulelor de praf generate. Daca este relevant pentru
expunerea operatorului, se determind si se raporteaza dimensiunea
particulelor de praf.

(iii) Se determind si se raporteazd caracteristicile de friabilitate si de
uzurd ale granulelor si ale tabletelor ambalate in vrac.

(iv) Se determina si se raporteaza duritatea si integritatea tabletelor.

Capacitate de emulsifiere, reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

(1) Se determind si se raporteazd capacitatea de emulsifiere, stabilitatea
emulsiei si capacitatea de reemulsifiere a produselor de protectie a
plantelor care formeaza emulsii.

(ii) Se determind si se raporteaza stabilitatea emulsiilor diluate si a
produselor de protectie a plantelor care sunt emulsii.

Fluiditatea, capacitatea de turnare (capacitatea de spalare) si capa-
citatea de a forma praf

(i) Se determind capacitatea de scurgere a produselor de protectie a
plantelor granulate.

(i) Se determinad si se raporteaza capacitatea de turnare (inclusiv rezi-
duurile clatite) a produselor de protectie a plantelor in suspensie (de
exemplu, suspensii concentrate, suspenso-emulsii).

(iii) Se determina si se raporteaza capacitatea de transformare in praf a
pulberilor care urmeaza sa fie pulverizate.

Compatibilitatea fizicad si chimica cu alte produse de protectie a
plantelor, inclusiv produsele de protectie a plantelor cu care se auto-
rizeaza utilizarea acestuia

Compatibilitate fizica

in cazul in care pe eticheti se indici o utilizare in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, se determina si se
raporteazd compatibilitatea fizicd a produsului de protectie a plantelor
cu diferite produse de protectie a plantelor si adjuvanti, care sunt
indicati in mentiunea de pe etichetd si care urmeaza sa fie utilizati in
aceleasi amestecuri recomandate pentru rezervoare.
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2.8.2.

2.9.

3.2.

3.3.

Compatibilitate chimicd

in cazul in care pe etichetd se indicd o utilizare intr-un amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, se determind si se indica
compatibilitatea chimica a produsului de protectie a plantelor cu diferite
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti din aceleasi amestecuri
recomandate pentru rezervoare, cu exceptia cazului in care, dupa
examinarea proprietatilor individuale ale produsului de protectie a plan-
telor, s-a stabilit cd nu existd nicio posibilitate de reactie. In aceste
situatii, este suficient sa se ofere aceastd informatie pentru a se

Aderenta si distributia pe seminte

in cazul produselor de protectie a plantelor pentru tratarea semintelor, se
investigheazd si se raporteazd distributia si aderenta produsului de
protectie a plantelor la seminte.

DATELE REFERITOARE LA APLICARE
Domeniul de utilizare preconizat

Se precizeazd domeniul (domeniile) de utilizare existente si propuse
pentru produsul de protectie a plantelor care contine microorganismul:

— utilizarea pe camp, in agricultura, horticulturd, silvicultura si viti-
cultura;

— culturi protejate (de exemplu, sere);

— suprafete necultivate;

— gradindrit;

— plante de interior;

— produsele alimentare/hrana pentru animale depozitate;
— altele (se specifica).

Modul de actiune asupra organismului finta

Informatiile necesare in conformitate cu partea B punctul 2.3 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 se furnizeaza pentru produsul de
protectie a plantelor. Se furnizeaza informatii suplimentare privind
modul de actiune asupra organismului tinta in cazul in care componentele
chimice (de exemplu, coformulantii) pot avea un efect relevant asupra
eficientei, asupra sanatatii umane si animale sau asupra mediului.

Functia, organismele tinti, plantele sau produsele din plante care
trebuie protejate si eventualele masuri de reducere a riscurilor

Functia biologica este datd de una dintre urmatoarele:
— combaterea bacteriilor;

— combaterea ciupercilor;

— combaterea insectelor;

— combaterea acarienilor;

— combaterea molustelor;

— combaterea nematodelor;

— combaterea plantelor;

— altele (se specifica).

Se furnizeaza detalii privind organismele {inta si plantele sau produsele
vegetale care trebuie protejate.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Rata de aplicare

Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, se furnizeaza
rata de aplicare pe unitate tratatd, exprimata in g, kg, ml sau | pentru
produsul de protectie a plantelor si in unitdti adecvate pentru microor-
ganism [de exemplu, numarul de unitati active, unitati formatoare de
colonii (UFC) sau unititi internationale per volum sau greutate]. in
cazul culturilor protejate si al gradinaritului, dozele utilizate se exprima
in g sau kg/100 m?, sau g sau kg/m>, ml sau 1/100 m?, sau ml sau I/m’.

Continutul de microorganism in materialul utilizat (de exemplu, in
lichide de pulverizare diluate, momeli sau seminte tratate)

Se raporteaza, dupa caz, continutul de microorganism, cum ar fi numarul
de unitati active per volum sau greutate, unitagi formatoare de colonii
(UFC) sau unitati internationale per volum sau greutate sau orice alt mod
relevant pentru microorganism.

Metoda de aplicare

Se descrie in mod exhaustiv metoda de aplicare propusa, prin indicarea
tipului de echipament care trebuie utilizat, in cazul in care este nevoie de
acesta, precum si a tipului si volumului de diluant care trebuie utilizat per
unitate de suprafatd de aplicare sau de volum de produs de protectie a
plantelor.

Numarul si calendarul aplicarilor pe aceeasi cultura, durata
protectiei si perioada (perioadele) de asteptare

Se prezintd numarul maxim de aplicari care urmeazd a fi utilizate pe
aceeasi culturd si calendarul acestora.

Dupa caz, se indica etapele de dezvoltare a culturilor care urmeaza sa fie
protejate si etapele de dezvoltare a organismelor {inta. Dupa caz, se
precizeaza intervalul in zile dintre doud aplicdri. Se indicd durata
protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cdt si prin numdrul maxim
de aplicari care pot fi utilizate.

Instructiuni de utilizare propuse

Se specifica instructiunile propuse pentru utilizarea produsului de
protectie a plantelor, care urmeaza sa fie tiparite pe etichete sau in
prospecte. Se furnizeaza detalii privind masurile de diminuare a riscurilor
(daca este cazul).

Intervale de siguranta si alte masuri de precautie care trebuie luate
pentru protectia sanatatii umane, a sanatitii animale si a mediului

Informatiile oferite trebuie sa rezulte si sa fie sustinute de datele
prezentate pentru microorganism(e) si cele prezentate la sectiunile 7-10.

(i) Dupa caz, intervalele de pauza, se specifica 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 sanatatii umane si
animale, 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;
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— perioada de reintrare (in ore sau zile) pentru om, la culturile, in
cladirile sau in spatiile tratate;

— perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si
pentru utilizarile ulterioare culesului;

— perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea
produselor tratate.

(i) Tn cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se
furnizeaza informatiile cu privire la orice conditie agricola, fitosa-
nitard sau de mediu speciala in care poate sau nu poate sa fie folosit
produsul de protectie a plantelor.

ALTE INFORMATII PRIVIND PRODUSUL DE PROTECTIE A
PLANTELOR

Proceduri de curitare si decontaminare a echipamentului de aplicare

Trebuie descrise procedurile de curdtare si decontaminare a echipa-
mentelor de aplicare si a imbracamintei de protectie.

Aceste proceduri vizeaza inactivarea sau distrugerea substantei active
constdnd in microorganisme si eliminarea reziduurilor produsului de
protectie a plantelor [inclusiv metabolitii care prezintd motive de ingri-
jorare, daca au fost identificati in conformitate cu partea B punctul 2.8
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].

Se prezinta date suficiente pentru a demonstra eficacitatea procedurilor de
curdtare si decontaminare.

Metode si masuri de precautie recomandate referitoare la: mani-
pulare, depozitare, transport, incendiu sau utilizare

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 de protectie
a plantelor, pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Se furni-
zeaza, dupa caz, informatii referitoare la produsii de combustie. Se
specifica riscurile care pot aparea si metodele si procedeele de mini-
mizare a riscurilor. Se prezinta procedeele de prevenire sau de mini-
mizare a deseurilor sau a reziduurilor generate.

Se furnizeaza, dupa caz, o evaluare a procedurilor.

Trebuie sa se prezinte natura si caracteristicile imbracamintei si echipa-
mentului de protectie prevazute. Datele furnizate trebuie sa fie suficiente
pentru a evalua capacitatea de obtinere, caracterul adecvat si eficacitatea
in conditii realiste de utilizare (de exemplu, conditii de teren sau de sera),
rezistenta si compatibilitatea cu produsul de protectie a plantelor.

Masuri in caz de accident

Trebuie sd se prezinte masurile ce urmeaza sa fie luate in caz de accident
in timpul transportului, depozitarii sau utilizdrii, care trebuie sd includa
urmatoarele:

— oprirea scurgerilor;
— decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

— eliminarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a altor
materiale;

— protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a
persoanelor prezente;

— masuri de prim-ajutor.
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Masuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului de protectie
a plantelor si a ambalajului acestuia

Se elaboreaza si se descriu masuri pentru distrugerea si decontaminarea
atdt a cantitatilor mici (de exemplu, la nivel de utilizator), cat si a
cantitatilor mari (de exemplu, la nivel de depozit). Masurile corespund
dispozitiilor in vigoare referitoare la eliminarea deseurilor si a deseurilor
toxice. Mijloacele de eliminare prevazute nu au efecte inacceptabile
asupra mediului si sunt cat mai economice si practice.

Incinerare controlata

Solicitantul furnizeaza instructiuni detaliate pentru eliminarea in conditii
de sigurantd, tindnd seama de faptul ca, In multe cazuri, mijloacele
preferate sau unice de eliminare in sigurantd a produselor de protectie
a plantelor, in special a coformulantilor acestora, a materialelor
contaminate sau a ambalajelor contaminate sunt cele de incinerare
controlatd intr-un incinerator autorizat.

Altele

in cazul in care sunt previzute, trebuic si se descrie alte metode de
distrugere sau decontaminare a produselor de protectie a plantelor, a
ambalajelor si a materialelor contaminate. Pentru astfel de metode se
furnizeaza date.

METODE ANALITICE
Introducere

Solicitantul trebuie sa asigure un control permanent al calitatii, atat
pentru productie, cat si pentru produsul de protectie a plantelor rezultat..
Se prezinta criteriile de calitate pentru produsul de protectie a plantelor.

Se furnizeaza descrierea acestor metode, care include detalii cu privire la
echipamentul, materialele si conditiile utilizate. Se semnaleaza aplicabi-
litatea metodelor recunoscute pe plan international.

La cererea autoritatilor competente, se pun la dispozitie urmatoarele
probe:

(i) probe de preparat;
(i) probe ale MPCA astfel cum a fost fabricat;
(iii) probe din stocul de samanta;

(iv) daca este posibil din punct de vedere tehnic, standardele analitice ale
metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare [a se vedea punctul
2.8 din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] si
toate celelalte componente incluse in definitia reziduului;

(v) daca este posibil din punct de vedere tehnic si necesar, standardele
analitice ale impuritatilor relevante.

In masura n care este practic posibil, metodele de control ulterior auto-
rizarii trebuie sa utilizeze modul de abordare cel mai simplu, sa implice
un cost minim si sa necesite aparaturd usor accesibila.

Metode pentru analiza preparatului

Se descriu urmatoarele metode:

— pentru identificarea si cuantificarea fiecarui microorganism din
produsul de protectie a plantelor din care este compusa substanta
activa, inclusiv metode de diferentiere intre diferite microorganisme,
atunci cand produsul de protectie a plantelor include mai multe
microorganisme, precum si cele mai adecvate metode moleculare
analitice sau fenotipice, astfel cum sunt descrise la punctul 4.1 din
partea B a anexei la Regulamentul (CE) nr. 283/2013;



02013R0284 — RO — 21.11.2022 — 002.002 — 80

5.2.

— pentru stabilirea puritatii microbiologice a produsului de protectie a
plantelor;

— pentru detectarea si enumerarea microorganismelor contaminante
relevante din produsul de protectie a plantelor;

— metodele utilizate pentru determinarea stabilitatii la depozitare si a
duratei de conservare a produsului de protectie a plantelor.

Metode de determinare calitativa si cantitativa a reziduurilor

Trebuie sa se prezinte metodele analitice pentru determinarea densitatii
microorganismului si reziduurilor, astfel cum se specificd in partea B
punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu exceptia
cazului in care informatiile deja prezentate conform dispozitiilor din
partea B punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013
sunt suficiente.

DATE REFERITOARE LA EFICIENTA
Introducere

Este necesar ca datele furnizate sa fie suficiente pentru a permite o
evaluare a produsului de protectie a plantelor. in special, trebuie sa fie
posibild evaluarea naturii si a importantei avantajelor pe care le ofera
utilizarea produsului de protectie a plantelor in comparatie cu produsele
de referinta adecvate, in cazul in care acestea exista, si/sau un control
netratat sau cu praguri de infestare, precum definirea conditiilor de
utilizare ale acestuia.

Proiectarea, analiza, efectuarea si raportarea trialurilor sunt in confor-
mitate cu standardele relevante, dacd sunt disponibile. Abaterile de la
standardele relevante disponibile pot fi acceptabile numai daca
proiectul trialurilor 1indeplineste cerintele minime ale standardelor
relevante si daca este descris si justificat. Raportul trebuie sa contind o
evaluare critica si detaliata a datelor.

Numarul de trialuri care trebuie efectuate si raportate depinde de factori
precum masura in care sunt cunoscute proprietatile substantei active
constand in microorganisme in produsul de protectie a plantelor. Acest
numar poate depinde, de asemenea, de variabilitatea conditiilor care apar
in cadrul trialurilor (de exemplu, variabilitatea conditiilor fitosanitare sau
climatice), de gama de practici agricole, de uniformitatea culturilor, de
modul de aplicare, de tipul de organism {intd, de regiunea climatica si de
tipul de produs de protectiec a plantelor.

Datele prezentate trebuie sa fie suficiente pentru a fi reprezentative pentru
regiuni si pentru gama de conditii de utilizare intalnite in practicad in ceea
ce priveste utilizirile produsului de protectie a plantelor. In cazul in care
acest lucru este justificat in mod corespunzator si relevant, pe baza unei
abordari de la caz la caz si a opiniilor expertilor, solicitantul poate
extrapola date pentru a sustine cererea, inclusiv date generate cu
privire la alte utilizari, culturi, medii din Europa sau alte conditii rele-
vante.

Daca extrapolarea nu se poate aplica pentru a evalua diferentele sezonale,
dupa caz, se genereaza si se prezintd date suficiente pentru a confirma
eficienta produsului de protectie a plantelor in fiecare regiune diferita din
punct de vedere agronomic si climatic si pentru fiecare combinatie de
culturd (sau produs) si organism {intd. Se prezintd trialurile privind
eficienta si fitotoxicitatea, dupd caz, de obicei pentru cel putin doua
sezoane de vegetatie.
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Se raporteazd orice efecte, pozitive sau negative, asupra oricarui
organism netintd, observate in testele efectuate in conformitate cu
cerintele prezentei sectiuni.

Teste preliminare

La cererea autoritdtii competente, se prezintd rapoarte de sinteza ale
testelor preliminare, inclusiv studii de laborator, studii in sera si studii
de teren, utilizate pentru a evalua activitatea biologica, modul de actiune
si determinarea dozei produsului de protectie a plantelor si a substantei
(substantelor) active continute de acesta. Aceste informatii justifica
combinarea mai multor substante active, agenti fitoprotectori si/sau
agenti sinergici, dacd este cazul, si furnizeaza informatii suplimentare
autoritatii competente atunci cand evalueaza produsul de protectie a plan-
telor. In cazul in care aceasti informatie nu existi, este necesard
prezentarea unei justificari acceptabile pentru autoritatea competenta.

Doza minimi efectiva

Se raporteazd doza minima efectiva sau o gama de doze minime necesare
pentru a obtine cu suficientd eficienta actiunea fitosanitara declarata, in
gama larga de situatii in care urmeaza sa fie aplicat produsul de protectie
a plantelor respectiv.

Testiri de eficacitate

Testele furnizeaza date suficiente pentru a permite o evaluare a nivelului,
duratei si consecventei efectelor preconizate ale produsului de protectie a
plantelor. De asemenea, se raporteazd posibilele efecte benefice asupra
culturilor tratate. Testul include un martor netratat. in cazul in care existi
produse de referintd adecvate, se efectueazd o comparatie intre produsul
de protectie a plantelor care face obiectul cererii si produsul de referina.
Testarile sunt proiectate pentru studierea anumitor aspecte particulare,
pentru limitarea la minimum a efectelor unei variatii aleatorii intre dife-
ritele parti ale uneia si aceleiasi locatii de testare si pentru facilitarea unei
analize statistice a rezultatelor. Proiectarea, analiza si raportarea trialurilor
trebuie sa fie in conformitate cu standardele relevante sau cu orientarile
care indeplinesc cel putin cerintele standardelor relevante corespunza-
toare. Raportul trebuie sd contind o evaluare criticd si detaliatd a
datelor. Se efectueazd o analiza statistica a rezultatelor care sunt
pertinente pentru o astfel de analiza.. Dupa caz, orientarile privind
testarea utilizate trebuie adaptate pentru a permite o astfel de analiza.

Informatii privind posibilitatea dezvoltarii unei rezistente in orga-
nismele tinta

Se furnizeaza date privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a
unei rezistente incrucisate in populatiile de organisme tinta la substanta
activa constand 1n microorganisme, cu exceptia cazului in care solici-
tantul demonstreaza ca datele si informatiile deja prezentate pentru
substanta activa in conformitate cu punctul 3.4 din partea B a anexei
la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sunt suficiente pentru a permite
efectuarea unei evaluari.

Daca este necesara furnizarea de date, aceste date pot fi generate in studii
experimentale (fie in laboratoare, fie in conditii de teren) sau pot fi
extrase din literatura stiin{ificd disponibila.
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6.5.1.

in cazul in care este necesarid furnizarea de date si sunt disponibile
informatii pentru utilizari care nu sunt direct relevante pentru utilizarile
pentru care se solicita sau se reinnoieste autorizatia, inclusiv informatii
privind diferite specii de organisme tintd sau culturi diferite, se furni-
zeaza, de asemenea, aceste informatii. in cazul in care existi elemente
care dovedesc sau informatii care sugereaza ca, in conditiile utilizarii
comerciale, este posibild dezvoltarea unei rezistente, se obtin si se
prezinta dovezi privind sensibilitatea populatiei organismului {intd
respectiv fatd de produsul de protectie a plantelor. in astfel de cazuri,
este necesara furnizarea unei strategii de gestionare care sa reduca la
minimum probabilitatea dezvoltarii unei rezistente sau a unei rezistente
incrucisate de catre populatia {inta.

Efecte adverse asupra culturilor tratate

Fitotoxicitatea pentru plantele-tinta (inclusiv diverse cultivare) sau
produsele vegetale-tinta

Este necesar ca, pentru erbicide si pentru alte produse de protectie a
plantelor care, in timpul testarilor determind aparitia unor efecte
adverse, chiar si temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor
tintd sa fie stabilite prin aplicarea unei rate duble fata de rata de
aplicare recomandatd. In acest caz, se efectueaza teste pentru a furniza
date suficiente care sa permitd evaluarea posibilei aparitii a fitotoxicitatii
dupi tratamentul cu produsul de protectie a plantelor. in cazul in care
apar efecte grave de fitotoxicitate, testarea se efectueaza si cu o rata de
aplicare intermediard. 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 si se
demonstreze validitatea acestei afirmatii. Daca este necesar, se efectueaza
masuratori de randament.

Daca este necesara testarea, trebuie sa se demonstreze ca un produs de
protectic a plantelor nu este nociv pentru principalele cultivare ale
culturilor principale pentru care se recomandda acest produs; acest
aspect priveste in special efectele stadiilor de dezvoltare, vigoarea,
precum si alti factori care pot influenta sensibilitatea fata 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
de protectie a plantelor. Testul poate fi efectuat cu tipul principal de
preparat care urmeaza sa fie autorizat.

in cazul in care mentiunile de pe eticheti includ recomandari pentru
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreund cu alt(e)
produs(e) de protectie a plantelor, dispozitiile prevazute la prezentul
punct se aplica amestecului.

in cazul in care se observa efecte fitotoxice, acestea sunt evaluate si
inregistrate cu precizie, in conformitate cu standardele OEPP relevante
sau, atunci cand un stat membru solicita acest lucru si atunci cand testul
este efectuat pe teritoriul statului membru respectiv, cu orientdri care
indeplinesc cel putin cerintele din orientdrile relevante ale OEPP.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Se efectueaza teste care sa furnizeze suficiente date pentru evaluarea
eficientei produsului de protectie a plantelor si a aparitiei posibile a
unei scaderi a randamentului sau a unei pierderi la depozitarea
plantelor sau produselor vegetale tratate.
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Se determina efectele produselor de protectic a plantelor asupra randa-
mentului sau componentelor randamentului produselor vegetale tratate,
cu exceptia cazului in care solicitantul poate justifica in mod cores-
punzdtor ca aceste date nu sunt relevante. Daca este probabil ca
plantele sau produsele vegetale sa fie depozitate, se determina efectele
posibile asupra randamentului dupa depozitare, inclusiv datele privind
termenul de valabilitate.

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale

in ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii
adecvate privind parametrii de calitate (de exemplu, calitatea grauntelor
de cereale si continutul de zahar). Astfel de informatii pot fi obtinute din
evaludrile corespunzatoare efectuate in cadrul trialurilor descrise la
punctele 6.3 si 6.5.1.

Daca este cazul, se efectueaza testdri privind modificarea culorii.

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Testele furnizeaza date suficiente pentru a permite evaluarea posibilelor
efecte adverse dupd tratarea cu produsul de protectie a plantelor asupra
proceselor de prelucrare sau asupra calitatii produselor acestora si sunt
necesare atunci cand se aplica toate circumstantele urmatoare:

— plantele sau produsele vegetale tratate sunt in mod normal destinate
utilizarii in procesul de prelucrare (de exemplu, fabricarea vinului,
fabricarea berii sau fabricarea painii);

— la recoltare sunt prezente reziduuri semnificative (a se vedea
sectiunea 8); si

— se aplica, de asemenea, cel putin unul dintre urmatoarele doua:

— existd indicii ca utilizarea produsului de protectie a plantelor ar
putea avea o influentd asupra proceselor implicate (de exemplu, in
cazul unei substante active constdnd in microorganisme cu functie
fungicida, atunci cand este utilizat in apropierea recoltei); sau

— 1n cazul in care alte produse de protectie a plantelor care au la
baza aceeasi substanta activa sau o substanta foarte similara s-au
dovedit a fi susceptibile de a avea o influentd negativd asupra
acestor procese sau asupra produselor obtinute in urma prelu-
crarii.

in cazul in care testul este necesar, acesta poate fi efectuat cu tipul
principal de preparat care urmeazd sd fie autorizat. Se studiaza si se
raporteaza posibilitatea aparitiei unor efecte adverse asupra proceselor
de prelucrare. Este necesar ca testarile sa furnizeze suficiente date
pentru evaluarea aparitiei eventuale a unor efecte adverse, in urma trata-
mentului cu produsul de protectie a plantelor, asupra proceselor de
prelucrare sau asupra calitatii produselor obtinute in urma prelucrarii.

Impactul asupra plantelor sau materialului saditor tratate

Se raporteaza date suficiente pentru a permite o evaluare a posibilelor
efecte adverse ale unui tratament cu produsul de protectie a plantelor
asupra plantelor sau produselor vegetale care urmeaza sa fie utilizate
pentru inmulfire, cu exceptia cazului in care utilizarile propuse exclud
utilizarea pe culturi destinate productiei de seminte, butasi, stoloni sau
tuberculi pentru plantare, dupa caz.

Observatiile se transmit pentru:

(i) seminte — viabilitate, germinare si vigoare;
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6.6.2.
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(ii) butasi — inradacinare si rata de crestere;

(iii) stoloni — implantare si rata de crestere;

(iv) tuberculi — germinare si crestere normald.

Testarea semintelor se efectueaza in conformitate cu standardele relevante
sau cu orientarile care satisfac cel putin cerintele acestora.

Observatii privind efectele secundare nedorite sau neintentionate
asupra culturilor ulterioare si a altor plante

Impactul asupra culturilor ulterioare

Dispozitia prevazuta la prezentul punct se aplica numai pentru:

— microorganisme patogene pentru plante; sau

— metabolitii care prezintd motive de ingrijorare pentru care a fost
identificat un pericol pentru plante si pentru care datele furnizate in
conformitate cu sectiunea 9 arata ca cantitati semnificative din acesti
metaboliti care prezintd motive de ingrijorare rdman in sol sau in
materialele vegetale, cum ar fi paiele sau materialele organice, pana
la insamantarea sau plantarea unor posibile culturi ulterioare.

Este necesar sa se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea
eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu un produs de protectie a
plantelor aplicat unor culturi succesive. Se precizeaza perioadele minime
de asteptare intre ultima aplicare si insamantarea sau plantarea culturilor
ulterioare. Se precizeaza eventualele restrictii cu privire la alegerea
culturilor succesive. Se indica durata protectiei oferite, atat prin fiecare
aplicare, cat si prin numarul maxim de aplicari care pot fi utilizate.

Impactul asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Se furnizeaza suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor
efecte adverse ale unui tratament cu un produs de protectie a plantelor
asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe.

in cazul in care existd indicii ca produsul de protectic a plantelor poate
afecta alte plante prin deviere, se furnizeaza observatii privind efectele
adverse asupra altor plante, inclusiv asupra gamei normale de culturi
limitrofe.

Compatibilitatea programelor de protectie a plantelor

in cazul in care mentiunea de pe eticheta propusi include cerinte privind
conditiile de utilizare cu alte produse de protectie a plantelor in amestec
in rezervoare, in secvente de pulverizare sau in alte tipuri relevante de
aplicatii, se analizeaza efectele potentiale (de exemplu, antagonism,
efecte fungicide) asupra activitatii microorganismului dupa amestecare,
pulverizare secventiala sau utilizarea altor tipuri relevante de aplicatii cu
alte produse de protectie a plantelor. Se furnizeaza informatii corespun-
zatoare.

Pe eticheta se propune o fraza de precautie generala, prin care utilizatorul
este avertizat cu privire la posibila pierdere a eficientei microorga-
nismului din cauza interactiunii in amestec, in secventele de pulverizare
sau in alte tipuri relevante de aplicatii cu produse de protectie a plantelor,
altele decat cele indicate pe etichetd. Pe etichetd se mentioneaza incom-
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Se specificd recomandari adecvate (de exemplu, intervalele dintre
aplicarea produsului de protectie a plantelor si a altor produse), daca
este necesar, pentru a evita potentialele efecte negative asupra activitatii
microorganismului. Se furnizeazd informatii adecvate in sprijinul reco-
mandarilor.

Daca este relevant, se raporteaza efectele adverse potentiale ale
produsului de protectie a plantelor asupra dusmanilor naturali (de
exemplu, agenti de control biologic eliberati) sau a altor practici (de
exemplu, controlul biologic de conservare) in conditiile de utilizare
preconizate ale produsului de protectie a plantelor. Evaluarea acestor
efecte adverse potentiale se bazeaza pe informatiile furnizate cu privire
la unul sau mai multe dintre urmatoarele elemente:

— gama de gazde a microorganismului [partea B punctul 2.3 din anexa
la Regulamentul (UE) nr. 283/2013];

— efectele asupra albinelor [partea B punctul 8.3 din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 283/2013 si partea B punctul 10.3 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013];

— efectele asupra artropodelor netinta, altele decét albinele [partea B
punctul 8.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si partea
B punctul 10.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013]; sau

— orice alte informatii relevante.

EFECTE ASUPRA SANATATII UMANE
Introducere

Pentru evaluarea corespunzatoare a riscurilor pentru sdndtatea umand si
animala (si anume, specii hranite si detinute Tn mod normal de om sau
animale de la care se obtin produse alimentare) legate de utilizarea unui
produs de protectie a plantelor care confine o substanta activa constand in
microorganisme, infectiozitatea si patogenitatea microorganismului au
fost deja evaluate In conformitate cu partea B sectiunea 5 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Aceasta evaluare include microorga-
nismul si orice metabolit (metabolifi) care prezintd motive de ingrijorare
pentru sdndtatea umand si animald, identificat (identificati) in confor-
mitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la regulamentul respectiv.

Prezenta sectiune identifica testele suplimentare relevante care trebuie
efectuate pentru a determina clasificarea si etichetarea produsului de
protectiec a plantelor si acceptabilitatea riscurilor legate de utilizarea
acestuia. in unele cazuri, informatiile deja existente privind toxicitatea
coformulantilor si a altor ingrediente inactive ale produsului de protectie
a plantelor pot fi suficiente pentru a concluziona cu privire la toxicitatea
produsului de protectie a plantelor.

in vederea determindrii clasificarii si etichetrii produsului de protectie a
plantelor, precum si a riscurilor asociate utilizarii acestuia, se furnizeaza
informatii privind proprietatile toxicologice intrinseci ale coformulantilor,
agentilor fitoprotectori si agentilor sinergici (daca sunt prezenti). Se anali-
zeazd, de asemenea, posibilele efecte sinergice adverse si/sau inte-
ractiunea dintre substantele chimice prezente in produsul de protectie a
plantelor (de exemplu, coformulanti, alte substante active si impuritatile
acestora prezente in acelasi produs de protectie a plantelor). Se raporteaza
datele disponibile privind orice posibil efect advers asupra sanatatii
umane.
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7.1.

Informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite o evaluare a
riscurilor pentru sdndtatea umand asociate cu utilizarea produselor de
protectic a plantelor (de exemplu, operatori, lucratori, trecatori,
reziden{i si consumatori), a riscului pentru sdndtatea persoanelor care
manipuleazd culturile tratate, precum si a riscului pentru sanatatea
umand si animald care rezultd din urmele reziduale ramase in alimente,
furaje si apa. in afard de aceasta, informatiile oferite trebuie si fie sufi-
ciente pentru:

— a permite luarea unei decizii privind autorizarea sau nu a produsului
de protectie a plantelor;

— a specifica conditiile sau restrictiile adecvate asociate oricarei auto-
rizari;

— a specifica frazele de pericol si de precautie pentru protectia sanatatii
umane si animale si a mediului care trebuie incluse pe ambalaje
(recipiente);

— identificarea masurilor de prim ajutor relevante, precum si a diagnos-
ticului si a masurilor terapeutice corespunzitoare ce trebuie urmate in
cazul unei infectii sau a altui efect advers la om.

in contextul posibilei contributii pe care impurititile si alte componente
relevante o pot avea asupra profilului toxicologic al produsului de
protectic a plantelor, pentru fiecare studiu prezentat, se furnizeaza o
descriere detaliatd a materialului utilizat. Testele trebuie efectuate cu
produsul de protectie a plantelor ce urmeaza a fi autorizat. in special,
informatiile furnizate demonstreazd cd@ microorganismul utilizat in
compozitia produsului de protectie a plantelor si conditiile de crestere
a acestuia sunt aceleasi cu cele pentru care sunt prezentate informatii si
date in conformitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013. In timpul efectudrii studiilor toxicologice, se raporteazi
toate semnele efectelor adverse.

Pe baza informatiilor transmise, se prezintd si se justifica propuneri de
clasificare si etichetare a produsului de protectie a plantelor, utilizand
regulile de calcul CLP 1in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, dupa caz, inclusiv:

— pictograme;

— cuvinte de avertizare;
— fraze de pericol; si
— fraze de precautie.

in cazul in care informatiile disponibile nu sunt considerate suficient de
solide pentru a exclude posibilele efecte adverse sinergice ale
substantelor prezente in produsul de protectie a plantelor (de exemplu,
coformulanti, alte substante active si impuritatile acestora prezente in
acelasi produs de protectie a plantelor), autoritatea competenta solicita
studii toxicologice privind posibilele efecte adverse sinergice, astfel cum
se descrie la punctele 7.4 si 7.7.

Date medicale

Se raporteaza toate informatiile disponibile privind posibilele efecte
adverse asupra sanatagii umane, inclusiv sensibilizarea si reactia
alergica a persoanelor expuse la produsul de protectic a plantelor. in
cazul efectelor adverse, trebuie sa se analizeze cu atentie dacd este
posibil ca sensibilitatea persoanei sa fi fost afectata de o boala pree-
xistentd, medicatie, imunitate compromisa, sarcind sau aldptare, de
exemplu. Informatiile oferite includ detalii cu privire la nivelul si
durata expunerii, simptomele observate si alte observatii clinice relevante.
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7.2.

7.3.

7.3.1.

Evaluarea toxicititii potentiale a produsului de protectie a plantelor

Posibilele pericole pentru sanatatea umand legate de evenimentele
patogene legate de utilizarea produsului de protectie a plantelor sunt
abordate prin date privind contagiozitatea, patogenitatea si eliminarea
substantei active constand in microorganisme, in conformitate cu partea
B sectiunea 5 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Studiile pentru determinarea toxicitatii potentiale a produsului de
protectie a plantelor se efectueaza in conformitate cu punctul 7.3, cu
exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza, prin aplicarea unei
abordari bazate pe forta probanta a datelor, pe baza informatiilor
furnizate in sectiunile 2, 3, 4 si la punctul 7.1 sau extrase din orice
alte surse fiabile [de exemplu, abordarea integratd a testdrii si evalurii
— IATA sau regulile de calcul CLP in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, citirea datelor obtinute din preparate similare] ca
nu sunt preconizate astfel de efecte. Se prezintd o evaluare a toxicitatii
potentiale a produsului de protectie a plantelor, luand in considerare
informatiile privind proprietatile intrinseci ale coformulantilor, meta-
bolitilor care prezinta motive de ingrijorare identificate in conformitate
cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
impuritatile relevante, ludnd in considerare posibilele efecte adverse
sinergice si/sau interactiunea dintre acestea, precum si propunerea de
clasificare si etichetare. Prin aceastd evaluare, solicitantul trebuie sa
demonstreze daca sunt disponibile sau nu suficiente informatii pentru
clasificarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce priveste toxicitatea pentru om si
daca sunt necesare sau nu studii de toxicitate acuta pe animale, astfel
cum sunt descrise la punctele 7.3.1-7.3.6.

Toxicitate acuta

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sd permita
efectuarea unei evaludri privind posibila toxicitate pentru om a
produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul
7.2, solicitantul trebuie sa defineasca care dintre testele descrise la
punctele 7.3.1-7.3.6 este relevant pentru produsul de protectic a
plantelor si sa efectueze testul (testele) identificat(e) In conformitate cu
instructiunile furnizate la fiecare punct relevant respectiv. Studiile
mentionate la punctele 7.3.1 si 7.3.6, datele si informatiile care trebuie
furnizate si evaluate trebuie sd fie suficiente pentru a permite identi-
ficarea efectelor in urma unei singure expuneri la produsul de protectic
a plantelor si, in special, pentru a stabili sau indica:

— toxicitatea acutd a produsului de protectie a plantelor;

— evolutia pe parcursul timpului si caracteristicile efectului advers, cu
detalii exhaustive privind modificarile comportamentale si eventualele
constatari toxicologice macropatologice la inspectia post-mortem in
studiile pe animale;

— dupa caz, modul in care are loc actiunea toxicd; si

— pericolul relativ asociat cu diferite cai de expunere.

Informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea produsului de
protectie a plantelor 1n conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

Toxicitate orala acuta

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaludri privind posibila toxicitate orala acutd a
produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul
7.2, se efectueaza un test de toxicitate orala acuta in conformitate cu
cele mai adecvate orientari.
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Toxicitate cutanatda acutd

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari privind posibila toxicitate cutanatd a produsului
de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2, se efec-
tueaza un test de toxicitate cutanatd in conformitate cu cele mai adecvate
orientari.

Toxicitate acuta prin inhalare

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaludri privind posibila toxicitate prin inhalare a
produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul
7.2, se efectueaza un test de toxicitate acutd prin inhalare in cazul in
care produsul de protectie a plantelor:

— se utilizeaza cu dispozitive de produs ceatd;

— se utilizeazd ca formuld fumigena;

— se utilizeazd ca preparat care elibereaza vapori;

— se aplica din aeronave in cazurile in care expunerea prin inhalare este
relevantd (masina de stropit cu jet purtat);

— este un aerosol;

— este o pulbere ce confine o proportie insemnatd de particule cu
diametrul < 50 micrometri (> 1 % din greutate);

— urmeaza sd se aplice intr-un mod care genereazd o proportie
insemnatd de particule sau picaturi cu diametrul < 50 micrometri
(> 1% din greutate); sau

— contine o componentd volatild in proportie mai mare de 10 %.

Iritatie cutanata

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sd permita
efectuarea unei evaluari a potentialului de iritatie cutanatd a produsului
de protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile privind compo-
nentele sale, inclusiv substanta activa, coformulantii, agentii fitopro-
tectori, agentii sinergici si impuritdtile relevante, astfel cum se prevede
la punctul 7.2, se efectueaza un test de iritatie cutanata in conformitate cu
cele mai adecvate orientdri.

Testul ofera date cu privire la posibila iritatie cutanata de catre produsul
de protectie a plantelor, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor
observate.

Iritatie oculara

Se efectueaza un test de iritatie oculara in conformitate cu cele mai
adecvate orientari, cu exceptia cazului in care:

— pot fi furnizate informatii care sa permita efectuarea unei evaluari a
potentialului de iritatie oculara a produsului de protectic a plantelor,
astfel cum se prevede la punctul 7.2; sau

— microorganismul este un iritant pentru ochi deja cunoscut sau este
posibil, astfel cum se indicd in orientarile de testare, sa se produca
efecte grave asupra ochilor.

Testul ofera date cu privire la posibila iritatie oculara de catre produsul
de protectie a plantelor, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor
observate.
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7.4.

7.5.

7.6.

Sensibilizare cutanata

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari a proprietatilor de sensibilizare cutanata a
produsului de protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile
privind componentele sale chimice (si anume, coformulantii, metabolitii
care prezintd motive de ingrijorare si impuritatile relevante), astfel cum se
prevede la punctul 7.2, se efectueaza un test de sensibilizare cutanata,
daca este disponibil, in conformitate cu cele mai adecvate orientari.

Informatii suplimentare privind toxicitatea

in cazul in care, pe baza rezultatelor studiilor previzute la punctul 7.3,
una sau mai multe substante care prezintd motive de ingrijorare sunt
prezente in produsul de protectic a plantelor (de exemplu, metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare si/sau coformulanti) pentru care
riscul pentru sanatatea umana si animald este considerat inacceptabil pe
baza studiilor deja efectuate, pot fi necesare informatii suplimentare
relevante privind toxicitatea pentru produsul de protectie a plantelor.
Necesitatea de a efectua studii suplimentare cu privire la produsul de
protectie a plantelor se bazeaza pe opiniile expertilor, de la caz la caz,
avand n vedere parametrii specifici care trebuie investigati si obiectivele
care trebuie atinse, de exemplu, in cazul in care studiile descrise la
punctele 7.3.1-7.3.6 genereaza preocupari cu privire la toxicitatea
produselor de protectie a plantelor sau in cazul in care nu s-a putut
ajunge la o concluzie cu privire la toxicitate.

Date cu privire la expunere

in cazul in care, pe baza datelor furnizate in partea B sectiunea 5 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in prezenta sectiune, nu pot
fi excluse efectele asupra sanatatii umane, se genereaza §i se raporteazd
suficiente informatii si date pentru a permite o evaluare a gradului de
expunere la produsul de protectic a plantelor care ar putea aparea in
conditiile de utilizare propuse. Proiectul studiului trebuie sa {ina seama
de proprietatile biologice, fizice, chimice si toxicologice ale produsului
de protectie a plantelor, precum si de tipul de produs (nediluat/diluat), de
tipul preparatului, precum si de calea, gradul si durata expunerii.

in cazul in care existi o preocupare deosebitd in ceea ce priveste posi-
bilitatea absorbtiei cutanate a unei componente toxice a produsului de
protectie a plantelor pe baza informatiilor furnizate in prezenta sectiune,
datele privind absorbtia cutanata se furnizeaza in conformitate cu punctul
7.3 din partea A.

Se prezintd rezultatele monitorizarii expunerii in timpul productiei si
utilizarii produsului de protectie a plantelor.

Informatiile si datele mentionate la prezentul punct constituie baza pentru
selectarea masurilor de protectie adecvate, inclusiv a echipamentului indi-
vidual de protectie (a se vedea punctul 4.2) care urmeaza sa fie utilizate
de operatori si lucratori si alte masuri adecvate de reducere a riscurilor
(de exemplu, pentru trecatori si rezidenti) si care urmeaza sa fie speci-
ficate pe eticheta.

Date toxicologice existente referitoare la substantele inactive

Dupa caz, se prezintd urmatoarele informatii pentru fiecare coformulant,
agent fitoprotector si agent sinergic:
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(a) numarul de inregistrare mentionat la articolul 20 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (*);

(b) rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic; si

(c) fisa cu date de securitate mentionata la articolul 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Se prezinta toate celelalte informatii disponibile.

7.7. Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor de protectie a
plantelor

in cazul in care eticheta produsului de protectie a plantelor indicd
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreund cu alte produse
de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti in amestec, se efectueaza
studiile mentionate la punctele 7.3.1-7.3.6 pentru combinatia relevanta
de produse de protectic a plantelor. Deciziile cu privire la necesitatea
studiilor suplimentare trebuie sa se ia de la caz la caz, tindnd seama de
rezultatele studiilor de toxicitate acuta pentru fiecare din produsele de
protectie a plantelor, de posibilitatea expunerii la combinatia de produse
de protectie a plantelor implicate si de informatiile sau de experienta
practica existente cu privire la produsele de protectie a plantelor in
cauza sau la produsele de protectie a plantelor similare.

Necesitatea de a realiza studii suplimentare privind produsul de protectie
a plantelor se bazeaza de la caz la caz pe opiniile expertilor, avand in
vedere anumiti parametri care trebuie studiati si obiectivele care trebuie
atinse (de exemplu, pentru produsele de protectie a plantelor care contin
substante active sau alte componente suspectate de a avea efecte toxico-
logice sinergice sau cumulative).

8. REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE SI
FURAJELE TRATATE

Se prezinta date si informatii privind reziduurile din sau de pe produsele
tratate, produsele alimentare si hrana pentru animale, in conformitate cu
partea B sectiunea 6 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu
exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca datele si informatiile
deja transmise pentru substanta activa sunt suficiente pentru a permite
efectuarea unei evaludri a riscurilor legate de produsul de protectie a
plantelor.

9. EVOLUTIE SI COMPORTAMENT iN MEDIU

Se prezinta date si informatii privind evolutia si comportamentul
produsului de protectie a plantelor in mediu, in conformitate cu partea
B sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu exceptia
cazului in care solicitantul demonstreaza ca datele si informatiile deja
prezentate pentru substanta activa sunt suficiente pentru a permite efec-
tuarea unei evaluari a riscurilor prezentate de produsul de protectic a
plantelor.

10. EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA
Introducere

(i) Informatiile furnizate, impreuna cu cele referitoare la substanta
activd constdnd in microorganisme, furnizate in conformitate cu
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 [inclusiv
eventualii metaboliti care prezinta motive de ingrijorare identificati
in conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013] sunt suficiente pentru a permite o evaluare a
impactului potential al produsului de protectie a plantelor asupra

(") Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din

18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(i)

(iif)

(iv)

™)

speciilor netintd, atunci cand este utilizat conform propunerii.
Atunci cand transmite aceste informatii, solicitantul tine seama de
faptul ca impactul asupra speciilor netinta poate rezulta dintr-o
expunere unica, prelungitd sau repetatd si poate fi reversibil sau
ireversibil.

in cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a
hotari daca trebuic sa se realizeze un studiu, se utilizeaza datele
obtinute in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 9. Pentru
estimarea expunerii organismelor, trebuie sd se {ind seama de
toate informatiile relevante referitoare la produsul de protectie a
plantelor si la microorganism. fn cazul in care este necesar, se
utilizeaza datele furnizate in conformitate cu prezenta sectiune. In
cazul in care, din datele existente, rezulta ca produsul fitosanitar are
un efect mai puternic decat substanta activa constdnd in microor-
ganisme, trebuie sa se utilizeze datele cu privire la organismele
netintd ale produsului de protectic a plantelor pentru calculul
rapoartelor efect/expunere relevante.

Cu exceptia cazului in care se poate justifica faptul ca se poate
efectua o evaluare a efectelor asupra organismelor nefintd pe baza
informatiilor deja disponibile, pot fi necesare date experimentale.
Durata studiilor experimentale trebuie sa fie suficient de lunga
pentru a include o perioadda de incubatie, infectare si manifestare
a efectelor adverse asupra organismelor netintd, insd in conformitate
cu expunerea preconizata in conditiile de utilizare propuse. Pentru a
face distinctia intre efectele patogenice si toxice, pe langa grupul
martor fara dozare, se includ grupuri martor adecvate, cum ar fi cele
expuse la formele inactivate si/sau la formele sterile sau
filtrati/supernatanti. Trebuie acordatd o atentie speciald in cazul in
care produsul de protectie a plantelor contine un microorganism
patogen pentru organismele netintd, altele decat mamiferele, si
care nu a fost izolat dintr-un mediu relevant din Europa. Infor-
matiile furnizate trebuie sa fie suficiente pentru evaluarea
impactului asupra mediului.

Relevanta speciilor de organisme netintd utilizate pentru testarea
efectelor asupra mediului se bazeazd pe o abordare bazata pe
forta probanta a datelor, luand in considerare, de exemplu:

— informatiile privind microorganismul (in special privind proprie-
tatile biologice), astfel cum se prevede in partea B din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013;

— informatiile privind coformulantii, agentii fitoprotectori si
agentii sinergici, in conformitate cu sectiunile 1-9; si

— modelele de utilizare propuse pentru produsul de protectie a
plantelor (de exemplu, aplicarea pe frunze sau pe sol).

Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor testelor obtinute,
atunci cand este posibil, se utilizeazd aceeasi tulpind din fiecare
specie relevanta de organisme netinta in diferitele teste specificate
pentru efectele asupra organismelor netinta.

Se raporteaza toate efectele adverse observate in testele si trialurile
efectuate cu produsul de protectie a plantelor si se efectueaza si se
raporteaza studii suplimentare care pot fi necesare pentru a investiga
mecanismele implicate si pentru a evalua importanta acestor efecte.
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10.1.

(vi) In cazul in care studiile avute in vedere pentru evaluarea riscurilor
indicd efecte toxice adverse si riscurile identificate pot fi considerate
inacceptabile, se efectueazd studii suplimentare de toxicitate in
conditii de teren si in conformitate cu recomandarile de utilizare
propuse, daca este cazul.

Tipul de studiu care urmeaza sa fie efectuat depinde de efectele si
de organismul (organismele) netintd afectat(e) observate in studiile
prevazute la punctele 10.1-10.7 si in timpul testdrii eficientei si
poate fi necesar sd includd, de asemenea, studii suplimentare pe
specii netinta suplimentare (si anume, diferite de cele testate
initial). Se acorda o atentie deosebitd posibilelor efecte asupra orga-
nismelor nefintad care apar in mediul european relevant si asupra
organismelor eliberate in mod deliberat in scopuri de control
biologic.

(vii) Informatiile furnizate pentru produsul de protectie a plantelor,
impreund cu alte informatii relevante, precum si cele furnizate
pentru microorganism [inclusiv eventualii metaboliti care prezinta
motive de 1ingrijorare, astfel cum sunt identificati in partea B
punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] sunt
suficiente pentru:

— stabilirea simbolurilor de pericol, a indicatiilor referitoare la
pericol si a frazelor relevante de risc si de sigurantd sau a
pictogramelor, cuvintelor de avertizare si frazelor de pericol si
de precautie relevante pentru protectia mediului, care trebuie
inscriptionate pe ambalaje (recipiente);

— a permite evaluarea riscurilor pe termen scurt sau lung pentru
speciile netintd - populatii, comunitdti si procese — dupa caz;

— a permite evaluarea necesitatii unor precautii speciale pentru
protectia speciilor netinta.

Efecte asupra vertebratelor terestre

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.1, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se
furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activa in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul ca vertebratele terestre netinta (de exemplu,
mamifere, pasdri, reptile si amfibieni) nu vor fi expuse la produsul
de protectie a plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu
sectiunea 9).
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10.2.
10.2.1.

10.2.2.

In cazul in care este necesard generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante, iar acestea
furnizeazd valori DLsy si includ constatdri patologice macroscopice.
Studiile pot fi realizate pe speciile utilizate in studiile mentionate in
partea B punctul 8.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Efecte asupra organismelor acvatice
Efecte asupra pestilor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.2.1, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
se furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activd in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea substantei (substantelor) active
din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul ca pestii nu vor fi expusi la componentele
produsului de protectic a plantelor (pe baza datelor prezentate in
conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesari generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante, iar acestea
furnizeaza valori DLsy si includ constatdri patologice macroscopice.
Studiile pot fi realizate pe speciile utilizate in studiile mentionate in
partea B punctul 8.2.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Efecte asupra nevertebratelor acvatice

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.2.2, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
se furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activa in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea substantei (substantelor) active
din produsul de protectie a plantelor]; sau
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10.2.3.

10.2.4.

— sa justifice faptul cd nevertebratele acvatice nu vor fi expuse la
componentele produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor
prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesarid generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Efecte asupra algelor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.2.3, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
se furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activa in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativd);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sd justifice faptul cd algele nu vor fi expuse la componentele
produsului de protectic a plantelor (pe baza datelor prezentate in
conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesarid generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Efecte asupra macrofitelor acvatice

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.2.4, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
se furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activa in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativd);

— sd prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— s justifice faptul ca macrofitele acvatice nu vor fi expuse la compo-
nentele produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor prezentate
in conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesarid generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.
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10.3.

10.4.

Efecte asupra albinelor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.3, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se
furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activd in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativd);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul ca albinele nu vor fi expuse la componentele
produsului de protectic a plantelor (pe baza datelor prezentate in
conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesari generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Efecte asupra artropodelor netinta, altele decat albinele

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.4, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se
furnizeaza pentru produsul de protectic a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activd in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezinta motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul c@ artropodele netinta, altele decat albinele, nu vor
fi expuse la componentele produsului de protectie a plantelor (pe
baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesard generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante. Analizele ar
putea include studii suplimentare pe specii suplimentare sau studii de
nivel superior, cum ar fi studii pe anumite organisme netintd care
utilizeaza produsul de protectie a plantelor formulat. Alegerea speciilor
de artropode netinta care joaca un rol important in gestionarea integrata a
daunatorilor se poate baza pe mai multi factori, cum ar fi proprietatile
biologice ale microorganismului si utilizarea preconizatd (de exemplu,
tipul de cultura).
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10.6.

Efecte asupra mezoorganismelor si macroorganismelor netinti din
sol

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.5, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se
furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activa in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativd si
cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintda motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul cd mezoorganismele si macroorganismele netinta
din sol nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a
plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesard generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Efectele asupra plantelor terestre netinta

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care confine respectiva substanta activa in
vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B
punctele 8.6, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se
furnizeaza pentru produsul de protectie a plantelor care face obiectul
cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorga-
nismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor
care contine respectiva substantd activd in ceea ce priveste o
utilizare reprezentativa);

— sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor
disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa si
cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorga-
nismelor) din produsul de protectie a plantelor]; sau

— sa justifice faptul ca plantele terestre netinta nu vor fi expuse la
componentele produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor
prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

in cazul in care este necesari generarea de date pe baza dispozitiilor
stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.
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10.7.

Studii suplimentare de toxicitate

Se pot prezenta date suplimentare sau se pot efectua studii de toxicitate
suplimentare, in cazul in care testele prevazute la punctele 10.1-10.6 au
demonstrat efecte adverse la unul sau mai multe organisme netinta, iar
riscul este considerat inacceptabil. Tipul de studiu care urmeaza s fie
efectuat se alege in functie de efectele si de organismul (organismele)
netinta afectat(e) observate in studiile prevazute la punctele 10.1-10.6 si
in timpul testarii eficientei si poate fi necesar sd includa, de asemenea,
studii suplimentare pe specii netintd suplimentare.
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