30 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 10
3199110414
19.8.1991 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L 230/1

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

(91/414/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Parlamentului European (2),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat productia de plante detine un loc foarte important in
Comunitate;

intrucat randamentul acestei productii este afectat in mod
constant de organisme ddundtoare, inclusiv de buruieni, si intru-
cat este absolut necesard protejarea plantelor impotriva acestor
riscuri pentru a se evita reducerea randamentului si pentru a con-
tribui la asigurarea sigurantei marfurilor;

intrucat utilizarea produselor de uz fitosanitar constituie unul
dintre mijloacele cele mai importante pentru protejarea plantelor
si a produselor vegetale si pentru imbundttirea productiei agri-
culturii;

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

(1) JO C 89,10.4.1989, p. 22.
() JOC72,18.3.1991, p. 33.
() JO C 56,7.3.1990, p. 3.

intrucat, avand in vedere pericolele, in majoritatea statelor
membre existd reglementdri care impun autorizarea produselor
fitosanitare; intrucat aceste reglementiri au diferente ce constituie
obstacole nu numai pentru schimburile de produse de uz fitosa-
nitar, dar si pentru schimburile de produse vegetale si intrucat ele
afecteazd direct instituirea si functionarea pietei interne;

intrucat se impune, prin urmare, sd se elimine acest obstacol prin
apropierea dispozitiilor statelor membre;

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

intrucit aceste norme trebuie sd prevadi ca produsele de uz fito-
sanitar si nu fie comercializate sau utilizate fird si fi fost autori-
zate oficial si cd ele trebuie si fie utilizate rezonabil, tindnd seama
de principiile unei bune practici fitosanitare si de lupta integratd
impotriva ddundtorilor plantelor;

intrucat dispozitiile care prevad autorizarea trebuie sd asigure un
nivel ridicat de protectie, care trebuie si evite in special autoriza-
rea produselor de uz fitosanitar ale ciror riscuri pentru sandtate,
pentru apele subterane si pentru mediu nu au fost cercetate in
mod corespunzitor; intruct obiectivul de ameliorare a produc-
tiei vegetale nu trebuie sd afecteze sdnitatea umand, animald si a
mediului;

intrucat, in momentul autorizdrii produselor de uz fitosanitar, este
necesar sd se asigure cd, atunci cand sunt utilizate corespunzitor
si in conformitate cu scopul urmdrit, ele sunt suficient de eficace
si nu au nici un impact negativ asupra plantelor sau produselor
vegetale, nici o influentd negativi asupra mediului in general si, in
special, nici un efect nociv asupra sandtatii umane sau animale sau
asupra apelor subterane;
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intrucat autorizarea trebuie sa fie limitatd la produsele de uz fito-
sanitar care contin anumite substante active stabilite la nivel
comunitar pe baza proprietitilor lor toxicologice si
ecotoxicologice;

intrucat, prin urmare, este necesar sa se stabileascd o listd comu-
nitard cu substantele active autorizate;

intrucat trebuie sd se prevadd o procedurd comunitard pentru a se
evalua dacd o substantd activd poate fi inscrisd pe lista comuni-
tard si intruct trebuie sd se precizeze continutul dosarului pe care

solicitantul trebuie sd il prezinte pentru a obtine aceastd inscriere;

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

intrucat, in interesul sigurantei, substantele aflate pe lista comu-
nitard trebuie revizuite periodic pentru a se tine seama de evolu-
tia stiintei si tehnologiei si de studiile de impact referitoare la
utilizarea efectivdi a produselor de uz fitosanitar care contin
substantele in cauzd;

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

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

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

intrucat prezenta directivi completeaza dispozitiile comunitare
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea pesticidelor;
intrucat, impreund cu dispozitiile mentionate, ea imbundtateste
considerabil protectia utilizatorilor de produse de uz fitosanitar si
a consumatorilor de plante si de produse vegetale; intrucat ea con-
tribuie, de asemenea, la protectia mediului;

intrucat este necesar si se mentind coerenta dintre prezenta direc-
tiva si reglementdrile comunitare referitoare la reziduurile de pro-
duse de uz fitosanitar in produsele agricole si la libera circulatie a
acestora din urmd in Comunitate; intrucat prezenta directivd com-
pleteazd dispozitiile comunitare referitoare la nivelurile maxime
acceptabile pentru reziduurile de pesticide si intrucat ea va facilita
adoptarea acestor niveluri in Comunitate; intrucat, impreund cu
dispozitiile mentionate, aceasta sporeste considerabil protectia
consumatorilor de plante si de produse vegetale;

intrucat deosebirile dintre legislatiile statelor membre nu trebuie
sd conducd la cheltuirea ineficientd a creditelor alocate pentru rea-
lizarea de teste pe animalele vertebrate si intrucat, din conside-
rente de interes public si al Directivei 86/609/CEE a Consiliului
din 24 noiembrie 1986 de apropiere a actelor cu putere de lege si
a actelor administrative ale statelor membre cu privire la protectia
animalelor vertebrate utilizate in scopuri experimentale sau in alte
scopuri stiintifice (*), militeazd impotriva repetdrii nejustificate de
teste pe animale;

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

intrucat procedurile previzute de prezenta directivd pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu ale produselor de uz fitosanitar
formate din organisme modificate genetic sau care contin astfel de
organisme corespund, in principiu, celor previzute de Directiva
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind diseminarea
voluntard in mediu a organismelor modificate genetic (2); intru-
cat, cu toate acestea, in misura in care, in ceea ce priveste datele
care trebuie furnizate in conformitate cu partea B din anexele II si
111, cerintele specifice se pot dovedi necesare in viitor, urmeaza sd
se prevadd o modificare a prezentei directive;

intrucat punerea in aplicare a prezentei directive si adaptarea ane-
xelor sale la evolutia cunostintelor tehnice si stiintifice necesitd o
cooperare stransd intre Comisie si statele membre; intrucat pro-
cedura Comitetului fitosanitar permanent prezintd, in acest sens,
o bazd corespunzitoare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Domeniu de aplicare

Articolul 1

(1) Prezenta directivd se referd la autorizarea, introducerea pe
piatd, utilizarea si controlul, in interiorul Comunitdtii, a
produselor de uz fitosanitar prezentate in forma lor comerciald si
la introducerea pe piatd in interiorul Comunitatii si controlul

() JOL 358, 18.12.1986, p. 1.
() JOL117,8.5.1990, p. 15.
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substantelor active destinate folosirii in conformitate cu definitia
din articolul 2 punctul (1).

(2) Prezenta directivd se aplicd frd a aduce atingere dispozitiilor
Directivei 78/631/CEE a Consiliului din 26 iunie 1978 privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la clasificarea,
ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (pesticide) (?)
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
84/291/CEE () si, in ceea ce priveste substantele active, fird a
aduce atingere dispozitiilor privind clasificarea, ambalarea si
etichetarea prin Directiva 67/548/CEE a Consiliului din
27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si acte-
lor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (?) astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 90/517/CEE (4.

(3) Prezenta directivi se aplicd la autorizarea introducerii pe piatd
a produselor de uz fitosanitar care contin sau sunt constituite din
organisme modificate genetic, cu conditia ca autorizatia de
diseminare a acestora in mediu s fi fost acordatd dupd estimarea
riscului de mediu in conformitate cu dispozitiile partilor A, Bsi D,
precum si cu dispozitiile pertinente din partea C a Directivei
90/220/CEE.

Comisia prezintd Consiliului, intr-un termen suficient pentru ca
acesta sd poatd hotdri in decurs de maximum doi ani de la
notificarea prezentei directive (°), o propunere de modificare pen-
tru introducerea in prezenta directivd a unei proceduri de evaluare
specificd a riscului de mediu, analoagi celei previzute de Direc-
tiva 90/220/CEE, avand ca efect posibilitatea ca prezenta direc-
tivd sd poatd fi introdusi in lista prevazutd la articolul 10 alinea-
tul (3) din Directiva 90/220/CEE, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 10 mentionat anterior.

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

(4) Prezenta directiva se aplicd fard a aduce atingere Regulamen-
tului (CEE) nr. 1734/88 al Consiliului din 16 iunie 1988 privind
exporturile si importurile comunitare de anumite produse chi-
mice periculoase (6).

Definitii

Articolul 2

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

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

() JOL?206,29.7.1978, p. 13.

() JOL144,30.5.1984, p. 1.

(}) JO 196, 16.8.1967, p. 1.

(*) JOL287,19.10.1990, p. 37.

(°) Prezenta directivi a fost notificat statelor membre la 26 iulie 1991.
(®) JOL155,22.6.1988, p. 2.

1.1. sd protejeze plantele si produsele vegetale impotriva tuturor
organismelor ddundtoare sau sd prevind actiunea acestora,
cu conditia ca aceste substante sd nu fie definite altfel in con-
tinuare;

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

1.3. sd asigure conservarea produselor vegetale cu conditia ca
aceste substante sau produse si nu faci obiectul dispozitii-
lor speciale ale Consiliului sau Comisiei privind agentii de
conservare;

1.4. sd distrugd plantele nedorite sau

1.5. sd distrugd parti din plante, s frineze ori sd prevind cresterea
nedoritd a plantelor.

2. Reziduuri de produse de uz fitosanitar”

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

3. ,Substante”

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

4. ,Substante active”

Substantele sau microorganismele, inclusiv virusii care exer-
citd o actiune generald sau specifica:

4.1. asupra organismelor ddundtoare sau

4.2. asupra plantelor, pdrti ale acestora sau asupra produselor
vegetale.

5. ,Preparate”

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

6. ,Plante”

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

7. ,Produse vegetale”

Produsele de origine vegetald netransformate sau care au fost
supuse unei prepardri simple, cum ar fi mdcinarea, uscarea
sau presarea, atita vreme cat nu sunt plantele definite la
punctul 6.
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8. ,Organisme ddundtoare”

Ddundtorii plantelor sau ai produselor vegetale care apartin
regnului animal sau vegetal precum si virusii, bacteriile si
microplasmele sau alti agenti patogeni.

9. ,Animale”

Animale apartinand speciilor hranite si detinute sau consu-
mate in mod normal de om.

10. ,Introducere pe piatd”

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

11. ,Autorizarea unui produs de uz fitosanitar”

Act administrativ prin care autoritatea competentd a unui
stat membru autorizeazd, in urma unei cereri depuse de soli-
citant, introducerea pe piatd a unui produs farmaceutic pe
teritoriul sdu sau pe o parte din acest teritoriu.

12. ,Mediu”

Apa, aerul, pimantul, fauna si flora sdlbaticd, precum si orice
interdependentd intre aceste elemente diferite si orice relatie
existentd intre ele si orice organism viu.

13. ,Control integrat”

Aplicarea rationald a unei combinatii de masuri biologice,
biotehnologice, chimice, fizice, culturale sau referitoare la
selectia plantelor in cadrul cireia folosirea produselor chi-
mice de uz fitosanitar este limitatd la strictul necesar pentru
a se mentine prezenta organismelor ddunitoare sub pragul
de la care apar daune sau pierderi economice inacceptabile.

Dispozitii generale

Articolul 3

(1) Statele membre prevdd cd produsele de uz fitosanitar nu pot
fi introduse pe piatd si utilizate pe teritoriul lor in cazul in care nu
au autorizat produsul respectiv, in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive, cu exceptia cazului in care scopul utilizarii
acestora este reglementat de dispozitiile articolului 22.

(2) Statele membre nu impiedicd, pentru faptul cd un produs de
uz fitosanitar nu este autorizat sd fie utilizat pe teritoriul lor,
productia, depozitarea si circulatia produselor destinate sd fie uti-
lizate intr-un alt stat membru, in masura in care:

— produsul este autorizat intr-un alt stat membru;

— sunt indeplinite conditiile de control previzute de statele
membre pentru asigurarea conformititii cu dispozitiile aline-
atului (1).

(3) Statele membre prevad utilizarea corespunzitoare a
produselor de uz fitosanitar. Utilizarea corespunzitoare implicd
respectarea conditiilor stabilite in conformitate cu articolul 4 si
mentionate pe etichetd, aplicarea principiilor bunei practici fito-
sanitare, precum si a celor de control integrat, ori de cte ori este
posibil.

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

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

— in cauzd este o substantd activi care nu se afld incd pe piatd
dupd doi ani de la notificarea prezentei directive, s-a transmis
un dosar statelor membre si Comisiei, in conformitate cu
articolul 6, impreund cu o declaratie potrivit cdreia substanta
este destinatd utilizdrii definite in articolul 2 punctul 1. Con-
ditia prevazutd la prezenta liniutd nu se aplicd substantelor
active destinate unei utilizdri reglementate de dispozitiile
articolului 22.

Acordarea, revizuirea §i retragerea autorizatiilor de
produse de uz fitosanitar

Articolul 4

(1) Statele membre se asigurd cd un produs fitosanitar este auto-
rizat numai in conditiile in care:

(a) substantele sale active sunt mentionate in anexa I si sunt inde-
plinite conditiile stabilite in anexa mentionatd si,

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

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

(i) este suficient de eficace;

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

(i) nu provoacd suferinte si dureri inacceptabile la
vertebratele care urmeaza a fi controlate;

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

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

— efectul asupra speciilor care nu sunt vizate;

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

(d) reziduurile rezultate din utilizdrile autorizate si semnificative
din punct de vedere toxicologic sau de mediu pot fi determi-
nate prin metode corespunzdtoare de uz curent;

(e) au fost determinate proprietitile sale fizico-chimice si consi-
derate acceptabile pentru asigurarea unei utilizdri si depozitari
adecvate a produsului;

(f) pentru produsele agricole previzute de autorizatie, statul
membru a stabilit provizoriu nivelurile maxime de reziduuri
si le-a notificat Comisiei in conformitate cu articolul 12; in
termen de trei luni de la notificarea mentionatd, Comisia exa-
mineazd acceptabilitatea nivelurilor maxime provizorii stabi-
lite de statul membru si, in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 19, stabileste nivelurile maxime provizorii la
nivel comunitar, acestea rimanand in vigoare pana la adop-
tarea nivelurilor maxime corespondente, in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 1 alineatul (1) al doilea para-
graf din Directiva 90/642CEE (*) si articolul 11 din Directiva
86/362/CEE (2), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
88/298/CEE (3).

In special:

(i) statele membre nu pot interzice sau impiedica
introducerea pe teritoriul lor de produse care contin
reziduuri de pesticide in cazul in care acesta nu depdseste
nivelurile maxime provizorii stabilite in conformitate cu
primul paragraf;

(ii) statele membre trebuie si asigure aplicarea conditiilor de
aprobare in asa fel incat sd nu se depdseascd nivelurile
maxime provizorii.

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

(3) Statele membre asigura ca respectarea cerintelor previzute la
alineatul (1) literele (b) - (f) sd fie garantata prin teste si analize ofi-
ciale sau recunoscute oficial, in conditii agricole, fitosanitare si de

() JOL 350, 14.12.1990, p. 71.
() JOL 221, 7.8.1986, p. 37.
() JOL126,20.5.1988, p. 53.

mediu care si corespunda utilizdrii produsului de uz fitosanitar in
cauzd si si fie reprezentative pentru conditiile existente in locu-
rile in care produsul urmeaza si fie utilizat, pe teritoriul statului
membru in cauzd.

(4) Fard a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (5) si (6), auto-
rizatiile se acordd numai pentru o duratd determinatd de maxi-
mum 10 ani, stabilitd de statele membre; ele pot fi reinnoite dupd
ce se verificd dacd sunt indeplinite conditiile mentionate la aline-
atul (1). Reinnoirea poate fi acordatd pentru perioada de care
autoritdtile competente ale statelor membre au nevoie pentru a
realiza verificarea in cazul unei cereri de reinnoire.

(5) Autorizatiile pot fi reexaminate in orice moment daci existd
motive sd se considere ci una dintre cerintele mentionate la ali-
neatul (1) nu mai este respectat. In acest caz, statele membre pot
cere solicitantului autorizatiei sau partii creia i-a fost acordati o
extindere a domeniului de aplicare in conformitate cu articolul 9
sa furnizeze informatiile suplimentare necesare pentru
reexaminare. Autorizatia poate fi mentinutd, daci este cazul, pe
durata necesard reexamindrii si furnizdrii informatiilor
suplimentare.

(6) Fird a aduce atingere deciziilor luate deja in aplicarea
articolului 10, o autorizatie este anulatd in cazul in care se con-
statd urmdtoarele:

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

(b) au fost furnizate indicatii false ori inseldtoare privind datele pe
baza cirora a fost acordatd;

sau se modificd autorizatia in cazul in care se constatd:

(c) cd, avand in vedere evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice,
se pot modifica modul de utilizare si cantitdtile utilizate.

De asemenea, ea poate fi anulatd sau modificatd la cererea pose-
sorului, care trebuie sd precizeze motivele; modificarile pot fi
acordate numai atunci cind se constatd cd sunt respectate, in con-
tinuare, cerintele din articolul 4 alineatul (1).

Atunci cind un stat membru retrage o autorizatie, el informeaza
de indatd posesorul acestei autorizatii; in plus, statul membru
poate acorda un termen pentru eliminarea, deversarea si utilizarea
stocurilor existente a cdrui duratd sd fie in raport cu cauza retra-
gerii, fard a aduce atingere unui eventual termen previzut de o
decizie luatd in temeiul Directivei 79/117/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1978 privind interdictia de a introduce pe piatd si
de a utiliza produsele de uz fitosanitar care contin anumite
substante active (¥), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 90/533/CEE (°) sau prin articolul 6 alineatul (1) ori prin
articolul 8 alineatul (1) sau (2) din prezenta directiva.

(4 JOL33,82.1979,p. 36.
() JOL 296,27.10.1990, p. 63.
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Inscrierea substantelor active in anexa I

Articolul 5

(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o
substantd activd este inscrisd in anexa [ pentru o perioadd initiald
care nu poate depdsi zece ani in cazul in care se poate estima cd
produsele de uz fitosanitar care contin aceastd substantd activd
vor indeplini conditiile urmatoare:

(a) reziduurile lor provenite in urma aplicirii pe baza practicilor
fitosanitare nu au efecte nocive asupra sindtitii umane sau
animale sau asupra apelor subterane sau influente negative
asupra mediului si, in mdsura in care sunt semnificative din
punct de vedere toxicologic sau al mediului, pot fi determi-
nate prin metode utilizate in mod curent;

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

(2) Pentru ainclude o substantd activd in anexa I trebuie sd se tind
seama in special de urmdtoarele elemente:

(a) daci este cazul, de o dozi zilnicd admisd (DZA) pentru om;

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

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

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

(4) Inscrierea unei substante active in anexa I poate fi conditio-
natd de urmdtoarele cerinte:

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

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

— tipul preparatului;
— modul de utilizare.

(5) La cerere, inscrierea unei substante in anexa I poate fi reinnoitd
o datd sau de mai multe ori pentru perioade care nu depdsesc zece

ani, aceasta putnd fi revizuitd in orice moment dac existd motive
sd se creadd cd nu mai sunt respectate criteriile prevazute la ali-
neatele (1) si (2). In cazul unei solicitdri, prezentatd cu suficient
timp in avans si in orice caz cu cel putin doi ani inaintea expirdrii
perioadei de inscriere, reinnoirea se acordd pentru durata nece-
sard reexamindrii si pentru durata necesard furnizarii informatii-
lor cerute in conformitate cu articolul 6 alineatul (4).

Articolul 6

(1) Inscrierea unei substante active in anexa I se decide in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 19.

Aceastd procedurd se aplicd, de asemenea, pentru a decide:
— conditiile de care este, eventual, legati aceastd inscriere;
— modificarea anexei I, daci este cazul;

— eliminarea unei substante active din anexa I daci se constatd
cd nu mai indeplineste cerintele previzute in articolul 5 aline-
atele (1) si (2).

(2) Un stat membru care primeste o cerere de includere a unei
substante active in anexa [ asigurd trimiterea, fird intarziere, de
citre partea interesatd, a dosarului considerat cd indeplineste
cerintele din anexa II celorlalte state membre si Comisiei, insotit
de un dosar in conformitate cu anexa III privind cel putin un pre-
parat care contine aceastd substantd activd. Comisia sesizeazd
Comitetul fitosanitar permanent previzut la articolul 19 cu pri-
vire la examinarea dosarului.

(3) Fdrd a aduce atingere alineatului (4), la cererea unui stat mem-
bru si in termen de trei pani la sase luni de la sesizarea comite-
tului mentionat la articolul 19, se constatd, in temeiul procedurii
prevazute la articolul 20, in cazul in care dosarul este prezentat
in conformitate cu cerintele din anexele II si III.

(4) In cazul in care, din evaluarea dosarului mentionat la alinea-
tul (2), reiese cd sunt necesare informatii suplimentare, Comisia
poate cere aceste informatii solicitantului. Partea interesatd sau
reprezentantul siu mandatat poate fi invitat de citre Comisie sd i
se prezinte observatiile sale, in special dacd se are in vedere o
decizie nefavorabild.

Aceste dispozitii se aplicd si atunci cand, dupd inscrierea unei
substante active in anexa I, apar fapte care pun in cauzd confor-
mitatea substantelor active cu cerintele prevazute la articolul 5 ali-
neatele (1) si (2) sau dacd se preconizeazd acordarea reinnoirii in
conformitate cu articolul 5 alineatul (5).

(5) Modalitatile privind prezentarea si instructiunile cererilor de
inscriere in anexa [ si impunerea unor eventuale conditii de inscri-
ere sau modificare se decid in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 21.
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Informare cu privire la efecte periculoase potentiale

Articolul 7

Statele membre recomand3 ca posesorul unei autorizatii sau cei
cdrora le-a fost acordatd o extindere a domeniului de aplicare in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1) sd comunice imediat
autoritdtii competente toate informatiile noi privind efectele
periculoase potentiale ale unui produs de uz fitosanitar sau ale
reziduurilor unei substante active asupra sdnititii umane sau
animale sau a apelor subterane ori cu privire la efectele periculoase
potentiale asupra mediului. Statele membre se asigurd ci partile
interesate comunicd imediat aceste informatii celorlalte state
membre si Comisiei, care le transmite comitetului previzut la
articolul 19.

Misuri tranzitorii §i derogatorii

Atrticolul 8

(1) Prin derogare de la articolul 4 un stat membru poate autoriza,
pentru a permite o evaluare progresivd a proprietdtilor noilor
substante active si a facilita punerea la dispozitia agriculturii de
noi preparate, pentru o perioadd provizorie care s nu depdseascd
trei ani, introducerea pe piatd de produse de uz fitosanitar care
contin o substantd activd ce nu figureazd in anexa I si nu se afld
incd pe piatd la doi ani de la notificarea prezentei directive, in
mdsura in care:

(a) in urma punerii in aplicare a dispozitiilor articolului 6 aline-
atele (2) si (3) se constatd cd dosarul referitor la substanta
activd indeplineste cerintele anexelor II i III in raport cu uti-
lizarile preconizate;

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

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

In urma evaludrii dosarului in conformitate cu articolul 6 alinea-
tul (3) se poate decide, potrivit procedurii previzute la
articolul 19, cd substanta activd nu indeplineste cerintele mentio-
nate la articolul 5 alineatul (1). In astfel de cazuri, statele membre
se asigurd cd autorizatiile sunt retrase.

Prin derogare de la articolul 6, in cazul in care, la expirarea ter-
menului de trei ani, nu s-a luat nici o decizie privind inscrierea
unei substante active in anexa [ se poate decide, potrivit procedu-
rii prevdzute la articolul 19, acordarea unui termen suplimentar
care sd permitd examinarea completd a dosarului si, dacd este

cazul, a informatiilor suplimentare cerute in conformitate cu
articolul 6 alineatele (3) si (4).

Disporzitiile articolului 4 alineatele (2), (3), (5) si (6) se aplicd auto-
rizatiilor acordate in temeiul prezentului alineat, fird a aduce atin-
gere paragrafelor precedente din prezentul alineat.

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

Dupd adoptarea prezentei directive Comisia demareazd un
program de lucru pentru examinarea progresivd a acestor
substante active in termenul de doisprezece ani prevazut in primul
paragraf. Acest program poate impune celorlalte parti interesate
sd furnizeze Comisiei si statelor membre toate datele necesare,
intr-un termen stabilit prin program. Un regulament adoptat in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 19 va stabili
toate dispozitiile necesare implementdrii programului.

In decurs de zece ani de la notificarea prezentei directive, Comisia
va prezenta Parlamentului European si Consiliului un raport pri-
vind stadiul programului. Pe baza concluziilor acestui raport, se
va putea decide, potrivit procedurii prevdzute in articolul 19, dacd
perioada de doisprezece ani trebuie sd fie prelungitd cu o duratd
care urmeazd sd fie stabilitd pentru anumite substante.

In cursul perioadei de doisprezece ani prevazute la primul para-
graf se poate decide, dupd examinarea substantei active de catre
comitetul prevazut la articolul 19 si potrivit procedurii previzute
in acelasi articol, includerea substantei mentionate in anexa I si
conditiile de includere sau, in cazul in care cerintele articolului 5
nu sunt respectate sau informatiile i datele cerute nu au fost pre-
zentate in cursul perioadei prescrise, si nu se includd substanta
activd in anexa I. Statele membre se asigurd cd autorizatiile in
materie sunt acordate, retrase sau modificate, dupa caz, in cursul
perioadei prescrise.

(3) Atunci cand procedeazd la reexaminarea produselor de uz
fitosanitar care contin o substantd activd in conformitate cu ali-
neatul (2) si inaintea reexamindrii, statele membre aplicd cerintele
prevazute in articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (i) - (v),
punctele (c) - (f), in conformitate cu dispozitiile nationale privind
datele care urmeazi si fie furnizate.

(4) De asemenea, prin derogare de la articolul 4 si in situatii
speciale, un stat membru poate autoriza, pentru o perioadi care
sd nu depdseascd 120 de zile, introducerea pe piatd a produselor
de uz fitosanitar care nu corespund ceringelor din articolul 4, in
vederea unei utilizari limitate si controlate, dacd aceastd mdsurd
devine necesard din cauza unui pericol imprevizibil care nu poate
fi evitat prin alte mijloace. In acest caz, statul membru in cauzi
informeazd imediat celelalte state si Comisia cu privire la mdsura
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luatd. Se decide, fird intarziere, in conformitate cu procedura pre-
vizutd la articolul 19, dacd si in ce conditii masura luatd de statul
membru in cauzd poate fi prelungitd pentru o perioadd care
urmeazd sd fie determinatd, repetatd sau anulatd.

Dispozitii privind cererea de autorizare

Articolul 9

(1) Cererea de autorizare pentru un produs farmaceutic se pre-
zintd de cdtre persoana raspunzitoare de prima introducere pe
piatd pe teritoriul unui stat membru sau in numele acestui stat la
autoritdtile competente din fiecare stat membru in care produsul
trebuie introdus pe piata.

Organismele oficiale sau stiintifice de cercetare care isi desfdsoard
activitatea in domeniul agricol, precum si organizatiile agricole
profesionale si utilizatori profesionisti pot solicita o extindere a
domeniului de aplicare a unui produs de uz fitosanitar autorizat
deja in statul membru in cauzd pentru alte utilizdri decat cele
mentionate in autorizatie.

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

— documentatia si informatiile care justificd extinderea dome-
niului de aplicare au fost furnizate de citre solicitant;

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

— utilizarea preconizatd prezintd un caracter minor;

— s-a asigurat o informatie completd si specificd din partea uti-
lizatorilor in ceea ce priveste modul de folosire, prin indicatii
complementare inscrise pe etichete sau, in lipsa acestora,
printr-o publicatie oficial.

(2) Orice solicitant trebuie sa aibd un sediu permanent in Comu-
nitate.

(3) Statele membre pot impune ca cererile de autorizare si fie
prezentate in limba lor nationald sau in limbile lor oficiale ori in
una din aceste limbi. Ele pot impune, de asemenea, furnizarea de
esantioane ale preparatelor si componentelor lor.

(4) Statele membre acceptd examinarea tuturor cererilor de auto-
rizare care le sunt prezentate si se pronuntd cu privire la acestea
intr-un termen rezonabil, cu conditia sd dispund de structurile sti-
intifice si tehnice necesare.

(5) Statele membre se asigurd cd se intocmeste un dosar pentru
fiecare cerere. Fiecare dosar trebuie sd contind cel putin o copie a

cererii, o listd a deciziilor administrative adoptate de statul mem-
bru cu privire la aceastd cerere, precum si la indicatiile si
documentatiile prevazute la articolul 13 alineatul (1), insotite de
un rezumat al acestuia din urma. La cerere, statele membre pun la
dispozitia celorlalte state membre si a Comisiei dosarele previzute
la prezentul alineat si le comunicd, la solicitarea acestora, toate
informatiile necesare intelegerii depline a cererilor si se asigurd,
dacid este necesar, cd solicitantii furnizeazd un exemplar al docu-
mentatiei tehnice previzute la articolul 13 alineatul (1) litera (a).

Recunoasterea reciproci a autorizatiilor

Articolul 10

(1) La cererea solicitantului, insotitd de acte ce justificd elementele
de comparabilitate invocate, orice stat membru, cdruia ii este pre-
zentatd o cerere de autorizare a unui produs de uz fitosanitar
autorizat deja in alt stat, trebuie:

— sd nu pretindd repetarea testelor si analizelor deja efectuate in
legdturd cu autorizarea produsului respectiv in acest stat mem-
bru, in mdsura in care conditiile agricole, fitosanitare si de
mediu, in special cele climaterice, care au relevantd pentru
utilizarea produsului, sunt comparabile in regiunile in cauzd
si

— in mdsura in care principiile unitare au fost adoptate in
conformitate cu articolul 23, in cazul in care produsul con-
tine numai substante active inscrise in anexa I, s3 autorizeze,
de asemenea, introducerea pe piatd, pe teritoriul su, a produ-
sului in cauzd, in mdsura in care conditiile agricole, fitosani-
tare si de mediu, inclusiv cele climaterice, care au relevantd
pentru utilizarea produsului, sunt comparabile in regiunile in
cauzd.

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

in plus, autorizatia poate fi insotitd, in conformitate cu tratatul, de
restrictii de folosire datorate unor diferente de obiceiuri alimen-
tare, necesare pentru evitarea, in cazul consumatorilor de produse
tratate, a unei expuneri la riscurile unei contaminari dietetice care
depdseste doza zilnicd admisd pentru reziduurile in cauza.

Cu acordul solicitantului, autorizarea poate face obiectul unor
modificiri ale conditiilor de utilizare, astfel incat conditiile agri-
cole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, sd devind
nerelevante din motive de comparabilitate in regiunile respective.
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(2) Statele membre informeazd Comisia cu privire la cazurile in
care au cerut repetarea unui test sau au refuzat s autorizeze un
produs de uz fitosanitar autorizat deja intr-un alt stat membru si
pentru care solicitantul sustinuse comparabilitatea conditiilor
agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, relevante
din punct de vedere al utilizdrii produsului de uz fitosanitar in
regiunile vizate din statele membre unde au fost efectuate testele
ori se acordase autorizatia pe teritoriul lor. Statele membre pre-
cizeazd Comisiei motivele pentru care a fost cerutd repetarea tes-
tului sau pentru care a fost refuzatd autorizarea.

(3) Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 23, in cazul in
care un stat membru refuzd sd recunoascd comparabilitatea si sd
accepte testele si analizele sau sd autorizeze introducerea pe piatd
a unui produs de uz fitosanitar in regiunile vizate de pe teritoriul
sdu, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 19 se
decide dacd existd comparabilitate sau nu si, in cazul in care nu
existd, conditiile de folosire care pot face nerelevante conditiile
agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, care nu sunt
comparabile. In aceastd procedurd trebuie si se tind seama, prin-
tre altele, de problemele grave de impact ecologic ce pot apirea
in anumite regiuni sau zone ale Comunitatii care necesitd in acest
caz mdsuri de protectie specifice. Statul membru trebuie sd accepte
imediat testele sau analizele sau si autorizeze introducerea pe
piatd a produsului de uz fitosanitar sub rezerva, in acest ultim caz,
a conditiilor previzute de decizia mentionati anterior.

Articolul 11

(1) In cazul in care un stat membru are motive valabile si consi-
dere cd un produs pe care l-a autorizat sau urmeazi si-l autori-
zeze, in conformitate cu articolul 10, prezintd un risc pentru sina-
tatea umand, animald sau pentru mediu, el poate si limiteze sau
sd interzicd, provizoriu, utilizarea sifsau vinzarea acestuia pe
teritoriul sdu. El informeazd de indatd statele membre si Comisia
si aratd motivele deciziei sale.

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

Schimb de informatii

Articolul 12

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

— numele sau denumirea firmei posesorului de autorizatie;
— denumirea comerciald a produsului de uz fitosanitar;
— tipul preparatului;

— denumirea si continutul fiecdrei substante active pe care o
contine;

— utilizdrile pentru care este destinat;

— nivelurile maxime de reziduuri determinate provizoriu; daci
acestea nu au fost deja determinate de reglementdri comuni-
tare;

— dacid este cazul, motivele retragerii autorizatiei;

— dosarul necesar evaludrii limitelor maxime de reziduuri stabi-
lite provizoriu.

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

Potrivit procedurii stabilite la articolul 21, s-a infiintat un sistem
de informatii standardizat pentru facilitarea aplicrii alineate-
lor (1) si (2).

Recomandiri in materie de date, protectia datelor si
confidentialitate

Articolul 13

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

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

(b) pentru fiecare substantd activi continutd in produsul
fitofarmaceutic, un dosar care sd indeplineascd, avand in
vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele pre-
vizute la anexa II.

(2) Prin derogare de la alineatul (1) si fard a aduce atingere dis-
pozitiilor alineatelor (3) si (4), solicitantul este scutit de furniza-
rea informatiilor cerute la alineatul (1) litera (b), cu exceptia celor
referitoare la identitatea substantei active, in cazul in care aceasta
figureazd deja in anexa I, tinind seama de conditiile de inscriere
in anexa [, si nu diferd semnificativ, in ceea ce priveste gradul de
puritate si natura impuritdtilor sale, de compozitia indicatd in
dosarul care insoteste cererea initiald.

(3) Atunci cand acordi o autorizatie, statele membre nu utili-
zeazd informatiile previzute la anexa II in beneficiul altor
solicitanti:
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(a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul soli-
citant cd aceste informatii pot fi utilizate sau

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

(c) in perioade care nu depdsesc zece ani incepand de la data
deciziei in fiecare stat membru si prevdzute in normele natio-
nale existente cu privire la o substantd activa care se gdseste
deja pe piatd la doi ani de la data notificdrii prezentei
directive si

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

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

(a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul soli-
citant cd poate avea acces la aceste informatii sau

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

(¢) in timpul unor perioade maxime de zece ani, previzute in
normele nationale existente dupd prima autorizare a produ-
sului de uz fitosanitar in fiecare dintre statele membre, in
cazul in care aceastd autorizare precede includerea in anexa I
a unei substante active continute in produs.

(5) In cazul in care, in timpul examindrii unei cereri de autorizare,
statele membre considerd ci in anexa I existd substante active care
au fost produse de o altd persoand sau printr-un alt procedeu de
fabricare decat cele mentionate in dosarul pe baza ciruia substanta
activd a fost inscrisd in anexa [, ele informeazad Comisia cu privire
la aceasta. Statele membre ii transmit toate datele referitoare la
identitatea si impuritdtile substantei active.

(6) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in cazul sub-
stantelor active aflate deja pe piatd la doi ani de la notificarea pre-
zentei directive, statele membre vor putea sa aplice, in continuare,
cu respectarea dispozitiilor tratatului, normele nationale ante-
rioare referitoare la cerintele in materie de informatii, atat timp cat
aceste substante nu sunt inscrise in anexa I.

(7) Fird a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1) si fird a
aduce atingere dispozitiilor articolului 10, in cazul in care o
substantd activd figureazd in anexa I:

(a) solicitantul unei autorizatii pentru un produs de uz fitosani-
tar trebuie ca, inainte de a efectua experiente pe animale
vertebrate, sd intrebe autoritdtile competente ale statului
membru unde intentioneazi sd inainteze cererea:

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

— numele si adresa posesorului sau posesorilor de autoriza-
tie ori de autorizatii.

Cererea este insotitd de acte justificative ce atestd cd
solicitantul potential are intentia s inainteze cererea de auto-
rizare in nume propriu si cd celelalte informatii prevazute la
alineatul (1) sunt disponibile;

(b) in cazul in care autoritatea competentd a statului membru este
convinsd cd solicitantul are intentia sd prezinte o cerere de
acest tip, ea furnizeazd numele si adresa posesorului sau
posesorilor autorizatiilor anterioare in materie si comunicd
acestora numele i adresa solicitantului.

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

in cazul in care informatiile sunt cerute in vederea inscrierii in
anexa [ a unei substante active care se afld deja pe piatd la doi ani
de la notificarea prezentei directive, autoritdtile competente ale
statului membru ii incurajeazd pe detindtorii acestor informatii s
coopereze la furnizarea informatiilor solicitate, astfel incat sd se
evite repetarea testelor pe animale vertebrate.

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

Articolul 14

Fard a aduce atingere dispozitiilor Directivei 90/313/CEE a
Consiliului din 7 iunie 1990 privind liberul acces la informatii in
domeniul mediului (') statele membre si Comisia se asigurd cd
indicatiile furnizate de solicitanti, care constituie secret industrial
sau comercial, riman confidentiale, daci solicitantul care doreste
inscrierea unei substante active in anexa I sau o autorizare a unui
produs de uz fitosanitar face o cerere in acest sens si dacd statul
membru sau Comisia acceptd justificarea oferitd de solicitant.

() JOL158,23.6.1990, p. 56.
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Confidentialitatea nu se aplica:

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

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

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

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

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

— metodelor si precautiilor recomandate pentru reducerea ris-
curilor care rezultd din manipulare, depozitare, transport, ris-
curi de incendiu si altele;

— metodelor de analizd previdzute la articolul 4 alineatul (1) lite-
rele (c) si (d) si articolul 5 alineatul (1);

— metodelor de eliminare a produsului si ambalajului sdu;

— misurilor de decontaminare ce trebuie luate in cazul
raspandirii accidentale a produsului sau in caz de scurgere
accidentald;

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

Atunci cand solicitantul divulgd, ulterior, informatii rimase con-
fidentiale, el trebuie sd informeze autoritatea competentd cu pri-
vire la aceasta.

Ambalarea i etichetarea produselor de uz fitosanitar

Articolul 15

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

Articolul 16

Statele membre adoptd toate masurile utile pentru ca etichetarea
ambalajelor sd indeplineascd urmatoarele conditii:

1. Orice ambalaj trebuie sd contind urmdtoarele indicatii, mar-
cate lizibil si indelebil:

(a) denumirea comerciald sau numele produsului de uz fito-
sanitar;

(b) numele si adresa posesorului autorizatiei, precum si
numdrul autorizatiei pentru produsul de uz fitosanitar si,
dacd sunt diferite, numele si adresa persoanei responsa-
bile de ambalarea si etichetarea finale sau de etichetarea
finald a produsului de uz fitosanitar pe piatd;

(©)

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

Numele trebuie si fie cel care figureazd in lista din anexa [
la Directiva 78/631/CEE; dacd substanta nu figureaza
acolo, ea trebuie indicatd sub denumirea comuna ISO. in
cazul in care acest ultim nume nu existd, substanta activa
se mentioneazd prin denumirea sa chimicd, in
conformitate cu reglementarea UICPA;

cantitatea netd de produs de uz fitosanitar indicatd in
unitdti de masurd legale;

numdrul de lot al preparatului sau o indicatie ce permite
identificarea acestuia;

indicatiile necesare in temeiul articolului 6 din Directiva
78/631/CEE, in special cele previzute la alineatul (2) lite-
rele (d), (g), (h) si () si la alineatele (3) si (4) din acest
articol si indicatiile privind primele ingrijiri;

indicarea naturii riscurilor speciale pentru om, animale
sau mediu, sub forma de fraze tip alese in mod corespun-
zdtor dintre cele ce figureaza la anexa IV;

precautiile de luat pentru protectia omului, animalelor
sau mediului, sub forma de fraze tip alese in mod cores-
punzator dintre cele care figureaza la anexa V;

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

tipul de preparat (de exemplu, pudrd solubild, concentrat
emulsionabil etc.);

utilizarile pentru care este autorizat produsul de uz fito-
sanitar si conditiile agricole fitosanitare si de mediu spe-
cifice in care produsul poate fi utilizat ori din cauza cirora
acesta trebuie si fie exclus;

instructiunile de folosire si doza de aplicat pentru fiecare
utilizare autorizatd, exprimatd in unitdti metrice;

daci este necesar, intervalul de securitate care trebuie res-
pectat pentru fiecare folosire intre aplicare si:

— insimantarea sau plantarea culturii de protejat;

— insimantarea sau plantarea culturilor ulterioare;
— accesul omului sau animalelor la cultura tratatg;
— recoltare;

— utilizare sau consum;

indicatii privind o eventuald fitotoxicitate, sensibilitatea
soiurilor si orice alt efect nefavorabil, secundar direct sau
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indirect, asupra produselor vegetale sau asupra
produselor de origine vegetald, precum si intervalele ce
trebuie respectate intre aplicarea si insimantarea sau
plantarea:

— culturii In cauzd sau

— culturilor ulterioare;

(0) fraza ,(Cititi instructiunile aldturate inainte de folosire” in
cazul in care produsul este insotit de o notd explicativa in
conformitate cu alineatul (2);

(p) instructiuni pentru eliminarea, in deplind sigurantd, a pro-
dusului de uz fitosanitar si a ambalajului sau si

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

2. Statele membre pot admite ca indicatiile cerute la alineatul (1)
punctul 1 literele (m) si (n) s fie mentionate pe o notitd sepa-
ratd care insoteste ambalajul in cazul in care spatiul disponibil
pe ambalaj este prea mic. Notita este consideratd, in sensul
prezentei directive, ca ficand parte din etichetd.

3. In asteptarea unei armoniziri la nivel comunitar, statele
membre recomandd, tinind seama de normele in vigoare pe
teritoriul lor in ceea ce priveste categoriile de utilizatori cdrora
le sunt destinate anumite produse de uz fitosanitar, sa se indice
pe etichete dacd produsul este rezervat anumitor categorii de
utilizatori.

4. In nici un caz eticheta de ambalaj a unui produs de uz fitosa-
nitar nu poate contine indicatii de tipul ,nu este toxic”, ,nu
diuneazd sandtdtii” sau alte indicatii similare. Totusi,
informatiile ce indica faptul cd produsul de uz fitosanitar poate
fi utilizat in perioada de activitate a albinelor sau a altor specii
care nu sunt vizate sau in timpul infloririi culturilor sau a
buruienilor sau alte fraze de acest tip menite sd protejeze
albinele sau alte specii care nu sunt vizate pot figura pe eti-
chetd dacd autorizatia se referd explicit la utilizare pe timpul
sezonului albinelor sau a altor organisme desemnate si pe care
le expune la un risc minim.

5. Statele membre pot conditiona introducerea pe piatd a
produselor de uz fitosanitar pe teritoriul lor de folosirea
limbii/limbilor lor nationale pentru etichetarea acestor pro-
duse si pot cere sd li se furnizeze un model sau un esantion de
ambalaje, etichete si notite prevdzute in prezentul articol.

Prin derogare de la alineatul (1) literele (g) si (h), statele
membre pot cere fraze aditionale, care si fie indicate clar pe
ambalaje si fard a putea fi sterse, cAnd acest lucru este consi-
derat necesar pentru protectia omului, animalelor sau a

mediului: in acest caz ele informeazi celelalte state membre si
Comisia cu privire la fiecare derogare acordatd si comunicd
texul frazei sau frazelor aditionale si motivele cerintelor.

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 19 s-a sta-
bilit ca teza sau tezele aditionale sunt justificate si cd anexele IV
si V trebuie modificate in consecintd sau cd statul membru res-
pectiv nu mai trebuie sd ceard astfel de fraze. Att timp cat o
astfel de decizie nu a fost adoptatd, statul membru isi poate
mentine cerinta.

Misuri de control

Articolul 17

Statele membre adoptd dispozitiile necesare pentru ca produsele
de uz fitosanitar comercializate si utilizarea lor sa fie controlate
oficial in ceea ce priveste respectarea conditiilor prevazute in
prezenta directivd si in special a conditiilor de autorizare si a
indicatiilor ce figureazd pe etichetd.

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

Dispozitii administrative

Articolul 18

(1) Consiliul, hotdrand cu majoritate calificatd la propunerea
Comisiei, adoptd ,principiile unitare” previzute in anexa VL

(2) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 19 si
avand in vedere stadiul cunostingelor stiintifice si tehnice, se
adoptd modificarile care trebuie aduse anexelor II, III, IV, V si VL.

Articolul 19

In cazul in care se face trimitere la procedura previzuti in
prezentul articol, Comitetul fitosanitar permanent, instituit prin
Decizia 76/894/CEE ('), denumit in continuare ,comitet”, este
sesizat fard intarziere de cdtre presedinte fie la initiativa acestuia,
fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect cu
mdsurile ce urmeazd a fi adoptate. Comitetul emite un aviz cu
privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate
stabili in functie de urgenta chestiunii. Avizul se emite cu
majoritatea previzutd in articolul 148 alineatul (2) din tratat.

() JOL 340,9.12.1976, p. 25.
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Voturile reprezentantilor statelor membre in comitet se
pondereazd in conformitate cu articolul mentionat anterior.
Presedintele nu participd la vot.

Comisia adoptd mdsurile preconizate daci acestea sunt in
conformitate cu avizul comitetului.

In cazul in care misurile preconizate nu sunt in conformitate cu
avizul comitetului sau in absenta avizului, Comisia prezintd
imediat Consiliului o propunere cu privire la masurile ce trebuie
adoptate. Consiliul hotdraste cu majoritate calificata.

in cazul in care, la expirarea termenului de trei luni de la sesizarea
Consiliului, acesta nu a hotdrat, masurile propuse sunt adoptate de
Comisie.

Articolul 20

In cazul in care se face trimitere la procedura previzuti in
prezentul articol, comitetul este sesizat fird intdrziere de citre
presedinte fie la initiativa acestuia, fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect cu
mdsurile ce urmeazd a fi adoptate. Comitetul isi dd avizul cu
privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate
stabili in functie de urgenta chestiunii. Avizul se emite cu
majoritatea prevazutd la articolul 148 alineatul (2) din tratat.
Voturile reprezentantilor statelor membre in comitet se
pondereazd in conformitate cu articolul mentionat anterior.
Presedintele nu participd la vot.

Comisia adoptd mdsurile preconizate dacd acestea sunt in
conformitate cu avizul comitetului.

In cazul in care misurile preconizate nu sunt in conformitate cu
avizul comitetului sau in absenta avizului, Comisia prezintd, fird
intarziere, Consiliului o propunere cu privire la masurile ce trebuie
adoptate. Consiliul hotdrdste cu majoritate calificata.

In cazul in care, la expirarea termenului de cincisprezece zile de la
sesizarea Consiliului acesta nu hotdraste, masurile propuse sunt
adoptate de Comisie.

Articolul 21

In cazul in care se face trimitere la procedura previzuti in
prezentul articol, comitetul este sesizat, fdrd intarziere, de catre
presedinte fie la initiativa acestuia, fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect cu
mdsurile ce urmeazd a fi adoptate. Comitetul emite avizul cu

privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate
stabili in functie de urgenta chestiunii, prin supunere la vot, dacd
este cazul.

Avizul se consemneazd in procesul-verbal; in plus, fiecare stat
membru are dreptul sd solicite consemnarea pozitiei sale in
procesul-verbal.

Comisia tine seama, n cea mai mare misurd, de avizul emis de
comitet. Ea informeaza comitetul cu privire la modul in care a
tinut cont de acest aviz.

Cercetare si dezvoltare

Articolul 22

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

(2) Persoanele implicate prezintd o cerere autorititilor compe-
tente ale statului membru pe teritoriul ciruia trebuie sa se efectu-
eze experimentul sau testul, in termenele stabilite de statul mem-
bru, inainte de inceperea experimentului sau testului. Cererea este
insotitd de un dosar care contine toate informatiile disponibile si
care permite evaluarea unor eventuale efecte asupra sindtitii
umane sau animale sau a unui eventual impact asupra mediului.

In cazul in care experimentele sau testele previzute la alineatul (1)
sunt susceptibile sd aibd efecte nocive asupra sandtdtii umane sau
animale sau un impact nefavorabil si inacceptabil asupra mediu-
lui, statul membru in cauzd poate fie si le interzic3, fie si le auto-
rizeze sub rezerva oricdror conditii pe care le considerd necesare
pentru prevenirea riscurilor mentionate.

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

(4) Conditiile comune de aplicare a prezentului articol, in special
cantitdtile maxime de pesticide care pot fi emise in timpul
experimentelor previzute in alineatul (1), precum si informatiile
minime ce trebuie furnizate in conformitate cu alineatul (2), se
adoptd in conformitate cu procedura previzuti la articolul 19.

(5) Dispozitiile prezentului articol nu se aplicd experimentelor
sau testelor reglementate de partea B din Directiva 90/220/CEE.
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Punerea in aplicare a directivei

Articolul 23

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

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere in momentul publicdrii lor oficiale. Statele membre sta-
bilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), statele membre
nu sunt obligate sd pund in aplicare actele cu putere de lege si

actele administrative pentru aplicarea articolului 10 alineatul (1)
a doua liniuta dect cel tarziu in termen de un an de la adoptarea
principiilor unitare si numai in legaturd cu cerintele articolului 4
alineatul (1) literele (b) - (e) reglementate de principiile unitare
astfel adoptate.

Articolul 24

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.

Adoptatd Bruxelles, 15 iulie 1991.

Pentru Consiliu
Presedintele

P. BUKMAN
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ANEXA I

SUBSTANTE ACTIVE A CAROR INCORPORARE iIN PRODUSELE DE UZ FITOSANITAR ESTE
AUTORIZATA
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ANEXA II

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

INTRODUCERE
Informatia trebuie sd cuprindd urmdtoarele elemente:

— un dosar tehnic care furnizeazd informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor previzibile, imediate sau
intarziate, pe care substanta le poate prezenta pentru om si mediu, care sd contind cel putin rezultatele studiilor
previzute in continuare, precum si o descriere detaliatd si completd a studiilor efectuate si a metodelor utilizate
sau o trimitere bibliograficd la acestea;

— clasificarea si etichetarea propuse pentru substantd in conformitate cu Directiva 67/548/CEE.

Totusi, nu este cazul sd se furnizeze anumite informatii care nu sunt necesare, dati fiind natura substantei sau utilizarile
propuse. In aceste cazuri sau dacd nu este necesar din punct de vedere stiintific sau posibil din punct de vedere tehnic
sd se furnizeze informatia, trebuie sd se prezinte Comisiei, conform articolului 6, o justificare pe care aceasta s o
considere acceptabild.

Testele trebuie efectuate in conformitate cu metodele descrise in anexa V la Directiva 79/831/CEE; in cazul in care
aceste metode nu sunt adaptate si atunci cind se apeleazd la metode care nu sunt descrise, acest lucru trebuie motivat.

Testele se efectueazd in conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE si cu principiile definite in Directiva
87/18/CEE ().

PARTEA A

Substante chimice (?)

1. Identitatea substantei active

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producitor (nume, adresd, inclusiv amplasamentul instalatiei).

1.3. Denumirea comund propusa sau acceptatd de catre ISO si sinonime.

1.4. Denumirea chimicd (nomenclatura UICPA).

1.5. Numdrul/numerele de cod de dezvoltare al(e) producitorului.

1.6. Numdrul CAS si numdrul CEE (dacd este disponibil).

1.7. Formula empiricd, formula dezvoltatd, masa moleculari.

1.8. Metoda de fabricatie a substantei active (procedee de sintezd).

1.9. Specificarea puritdtii substantei active exprimate in g/kg sau g/l, dupa caz.
1.10. Identitatea izomerilor, impuritdtilor si aditivilor (de exemplu stabilizatori), cu formula dezvoltata si gama

posibild exprimatd in g/kg sau gfl, dupd caz.

() JOL15, 17.1.1987, p. 29.
(?)  Substante in sensul definitiei care figureazi la articolul 2 punctul 3.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Proprietdtile fizice si chimice ale substantei active
Punct de topire, punct de fierbere, densitatea relativa ().
Presiunea de vapori (in Pa) la 20 °C, volatilitatea (de exemplu, constanta legii lui Henry) ().

Aspect (stare fizicd, culoare si miros; dacd este cazul, concentratiile, pragurile pentru substante care au o
culoare §i un gust pronuntat in apd) (2).

Spectre de absorbtie (ultraviolet/vizibil — UV/VIS — infrarosu — IR — rezonantd magnetica nucleard — RMN
— spectrometrie de masd — MS), extinctie moleculard la lungimile de undd adecvate (?).

Solubilitatea in apd, in special influenta pH-ului (de la 5 la 9) si a temperaturii asupra solubilitatii (*).
Solubilitatea in solventi organici, in special influenta temperaturii asupra solubilitatii (*).
Coeficientul de partitie n—octanol/apd, in special influenta pH-ului (de la 5 la 9) si a temperaturii (2).

Stabilitatea in apd, rata de hidrolizd, degradarea fotochimicd, randamentul cuantic si identitatea
produsului/produsilor de degradare, constanta de disociere, in special influenta pH-ului (de la 5 la 9) (*).

Stabilitatea in aer, degradarile fotochimice, identitatea produsului/produsilor de degradare (2).
Stabilitatea solventilor organici utilizati in preparate (2).

Stabilitatea termicd, identitatea produsilor de degradare.

Inflamabilitatea, inclusiv auto-inflamabilitatea, identitatea produselor de combustie.

Punct de aprindere.

Tensiune superficiald.

Proprietati explozive.

Proprietiti oxidante.

Reactivitatea in ceea ce priveste materiile din recipient.

Alte informatii privind substanta activd
Functia, de exemplu fungicid, erbicid, insecticid, agent de respingere, regulator de crestere.

Efectele asupra organismelor ddundtoare, exemplu otrdvire prin contact, prin inhalare, otravd stomacald,
fungitoxic sau fungistatic etc., sistemicd sau nu, la plante.

Domeniul de utilizare preconizat, de exemplu camp, serd, depozitare de produse destinate alimentarii
umane sau animale, gradind.

Daci este cazul, dupd rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare sau de mediu specifice in care
substanta activd poate sau nu poate sd fie utilizata.

Organisme ddundtoare combatute si culturi sau produse protejate sau tratate.

Mod de actiune.

Informatii privind aparitia sau eventuala aparitie a unei rezistente si strategiile de raspuns.

Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.

In caz de incendiu, natura produsului de reactie, gaze de combustie etc.

(") Aceste informatii se furnizeazd pentru substanta activa purificatd pentru care se indicd specificatia.

() Aceste informatii se furnizeazd pentru substanta activa si substanta activa purificatd pentru care se indicd specificatia.
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3.10.

3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Misuri de urgentd in caz de accident.

Procedee de distrugere sau de decontaminare a substantei active.
Posibilitatea de recuperare a substantei active.

Posibilitatea de a o neutraliza.

Evacuarea controlatd.

Incinerarea controlata.

Purificarea apei.

Altele.

Metode de analizd

Metode de analizi care permit dozarea substantei active pure si, dacd este cazul, a produsilor de degradare
pertinenti, a izomerilor si a impuritdtilor substantei active si a aditivilor (de exemplu stabilizatori).

Metode de analizd care includ ratele de recuperare si limitele de detectare a
reziduurilor in urmitoarele elemente si, dacd este cazul, pe urmitoarele elemente:

Plante tratate, produse vegetale, alimente, hrand pentru animale.
Sol.

Api (inclusiv apa potabild).

Aer.

Lichide organice si tesuturi umane si animale.
Studii de toxicitate si metabolism pe substanta activd
Toxicitatea acutd.

Pe cale orala.

Pe cale subcutanatd.

Prin inhalare.

Pe cale intra-peritoneald.

Iritarea pielii si, dacd este cazul, a ochilor.
Sensibilizarea pielii.

Toxicitate pe termen scurt.

Toxicitate orald cumulativd (studiu de 28 de zile).

Administrare orald, doud specii, dintre care un rozitor (de preferintd sobolan) si un nerozitor; in general,
un studiu de 90 de zile.

Alte cdi (inhalare, subcutanatd, dupi caz).
Toxicitate cronica.
Toxicitate orald pe termen lung si cancerogeneza (sobolani si alte specii de mamifere) — alte cdi, dupa caz.

Mutageneza — grup de teste destinate evaludrii mutatiilor genetice, aberatiilor cromozomiale si perturbarile
de ADN.

Toxicitate si reproducere.
Studii de teratogenezd — iepure si o specie de rozdtor, pe cale orald si, dacd este cazul, subcutanati.

Studii pe mai multe generatii de mamifere (cel putin doud generatii).
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5.6.2.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.

5.10.7.

5.10.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Studii privind metabolismul la mamifere.
Studii privind absorbtia, distributia si excretia dupa administrare orald si subcutanata.

Explicarea cdilor metabolice.

Studii de neurotoxicitate — inclusiv, dacd este cazul, teste de neurotoxicitate pentru giini adulte.
Studii complementare.

Efecte toxice ale metabolitilor plantelor tratate, cAnd acestea sunt diferite de cele determinate de studiile pe
animale.

Orice studiu mecanic necesar clarificirii efectelor semnalate in studiile de toxicitate.

Efecte toxice asupra septelului si a animalelor de casa.

Date medicale.

Supravegherea medicald a personalului unitatii.

Observatia directd, de exemplu cazuri clinice si cazuri de otravire.

Fise de sandtate, atat din industrie, cat i din agriculturd.

Observatii privind expunerea populatiei si, dacd este cazul, studii epidemiologice.

Diagnosticul otrdvirii (determinarea substantei active, a metabolitilor), semne specifice de otravire, teste
clinice.

Observatii privind sensibilizarea si alergiile.
Tratament propus: primele ingrijiri, antidotul, tratamentul medical.

Pronostic privind efectele previzibile in cazul unei otraviri.

Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii [inclusiv nivel fara efect negativ vizibil (NOAEL), nivel fard
efect vizibil (NOEL) si dozd zilnicd admisd (DZA)]. Evaluare globald pe baza ansamblului de date
toxicologice, rapoarte de teste si alte informatii privind substanta activa.

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

Identificarea produsilor de degradare si de reactie si a metabolitilor prezenti in plantele sau in produsele
tratate.

Comportamentul reziduului substantei active si al metabolitilor sai de la aplicare pand la recoltare sau la
scoaterea din depozit — captare si distributie in si, dacd este cazul, pe plante, cineticd de disparitie, legaturi
cu constituentii plantei etc.

Bilantul global de materii al substantei active. Date privind reziduurile obtinute in cadrul testelor controlate,
suficiente pentru a dovedi i reziduuri care pot fi produse de tratamentele preconizate nu au incidentd
asupra sdndtdtii umane si animale.

Evaluarea expunerii potentiale si reale pe cale alimentard sau pe altd cale, de exemplu, date referitoare la
controlul reziduurilor din produse care se gdsesc in circuitul de distributie sau date privind expunerea prin
aer, apd etc.

Studii de nutritie si metabolism ale septelului (dacd reziduul subzistd in sau pe plante sau parti ale lor
utilizate pentru hrand, pentru a putea evalua reziduurile continute in alimentele de origine animald).

Efectele prelucrarii industriale sifsau ale prepararii in gospodarii asupra naturii si importantei reziduurilor.

Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor pe baza datelor furnizate conform
punctelor 6.1. - 6.6.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.3.

11.

Actiune si comportament in mediu
Actiune §i comportament in sol

Vitezd si cii de degradare (degradare de pand la 90 %), in special identificarea proceselor implicate si a
metabolitilor si produsilor de degradare in cel putin trei tipuri de sol in conditii adecvate.

Adsorbtia si desorbtia in cel putin trei tipuri de sol si, dacd este cazul, adsorbtia si desorbtia metabolitilor
si a produsilor de degradare.

Mobilitate in cel putin trei tipuri de sol si, dacd este cazul, mobilitatea metabolitilor si a produsilor de
degradare.

Importanta si natura reziduurilor inrudite.
Actiune $i comportament in apd si aer.

Vitezd si cdi de degradare in mediu acvatic — biodegradare, hidrolizd si fotolizd (in masura in care aceste
aspecte nu sunt reglementate de punctul 2.8).

Adsorbtia si desorbtia in apd (sedimentarea) si, dacd este cazul, adsorbtia si desorbtia metabolitilor si a
produsilor de degradare.

Vitezd si cdi de degradare in aer (pentru fumiganti si alte substante active volatile) (in masura in care aceste
aspecte nu sunt reglementate de punctul 2.9).

Studii ecotoxicologice privind substanga activd

Efecte asupra pasirilor.

Toxicitate orald acutd.

Toxicitate pe termen scurt — studiu alimentar de 8 zile la cel putin o specie (alta decat puiul de gdina).
Efecte asupra reproducerii.

Efecte asupra organismelor acvatice.

Toxicitate acutd pentru pesti.

Toxicitate cronicd pentru pesti.

Efecte asupra reproducerii si cresterii pestilor.

Bioacumularea la pesti.

Toxicitate acutd pentru dafnie.

Rata de reproducere si de crestere a dafniei.

Efecte asupra cresterii algelor.

Efecte asupra altor organisme care nu sunt vizate.

Toxicitate acutd pentru albine si alte artropode utile (de exemplu pradatori).

Toxicitate pentru rame si alte macro-organisme din sol care nu au fost vizate.

Efecte asupra microorganismelor din sol care nu au fost vizate.

Efecte asupra altor organisme care nu au fost vizate (flord si faund) suspectate cd au fost expuse unui risc.
Efecte asupra metodelor biologice de tratare a apelor uzate.

Rezumatul si evaluarea punctelor 7 si 8

Propuneri ce cuprind o justificare a propunerilor privind clasificarea si etichetarea substantei active in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE:

— simbolul/simbolurile pericolelor;

— indicarea pericolului;

— fraze tip referitoare la natura riscurilor;

— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

Dosar conform dispozitiilor anexei IIl partea A intocmit pentru un produs de uz fitosanitar reprezentativ
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

PARTEA B

Microorganisme si virusi
(aceastd parte nu se aplicd la OMG pentru puntele referitoare la Directiva 90/220/CEE)
Identitatea organismului
Solicitant (nume, adresa etc.).
Producitor (nume, adresd, inclusiv amplasamentul instalatiei).
Denumirea comund sau denumirea alternativa si denumiri vechi.

Denumire taxonomici si tulpina bacteriilor, protozoarelor si ciupercilor; se indicd dacd este vorba de o
variantd sau de o tulpind mutantd; pentru virusi, denumirea taxonomica a agentului, a serotipului, a tulpinii
sau a mutantului.

In cazul in care cultura a fost depusd, numdarul de referintd al culturii si al prelevirii.

Proceduri de testare si criterii adecvate utilizate pentru identificare (de exemplu, morfologie, biochimie,
serologie).

Compozitie — puritate microbiologica, naturd, identitate, proprietdti si continut in impuritati si organisme
strdine.

Proprietdtile biologice ale organismului

Organismul tintd. Patogenitate sau tipul de antagonism la gazda, dozd infectioasd, transmisibilitate si
informatii privind modul de actiune.

Istoria organismului i a utilizarilor sale. Aparitia naturald si repartizarea geografica.

Gama de specificitate a gazdei si efectele asupra speciei, altele decat organismul ddundtor tintd, inclusiv
speciile cel mai strans inrudite cu specia tintd — infectiozitate, patogenitate, transmisibilitate.

Infectiozitate si stabilitate fizica la utilizare conform metodelor propuse. Incidenta temperaturii, a expunerii
la razele din mediu etc. Persistenta in conditiile de mediu probabile de utilizare.

Dacd organismul este strans legat de un agent patogen a unei culturi sau de un agent patogen al unei specii
vertebrate sau al unei specii nevertebrate care nu este o specie tintd.

Dovada, prin teste de laborator, a stabilitdtii genetice (adicd rata de mutatie) in conditii de mediu de utilizare
propusa.

Prezenta, absenta sau productia de toxine, precum si natura, identitatea, structura clinicd (daci este cazul)
si stabilitatea lor.

Alte informatii privind organismul
Functia, de exemplu fungicid, erbicid, insecticid, agent de respingere, regulator de crestere.

Efectele asupra organismelor ddundtoare, exemplu otrdvire prin contact, prin inhalare, otrdvire stomacala,
fungitoxic sau fungistatic etc., sistemicd sau nu, la plante.

Domeniul de utilizare preconizat, de exemplu camp, serd, depozitare de produse destinate alimentarii
umane sau animale, gradind.

Dacd este cazul, dupd rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare sau de mediu specifice in care
organismul poate sau nu poate si fie utilizat.

Organisme ddundtoare combadtute si culturi sau produse protejate sau tratate.
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3.6.

3.7.
3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.

5.1.1.4.

5.1.1.5.

5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.

5.1.3.8.

5.2.

5.2.1.

Metode de productie, cu descrierea tehnicilor utilizate pentru garantarea unui produs uniform si descrierea
metodelor de testare aplicate in vederea standardizarii sale. In cazul unui mutant trebuie sd se furnizeze
informatii detaliate privind producerea si izolarea sa, indicand toate diferentele cunoscute intre mutant si
tulpinile salbatice initiale.

Metode ce permit evitarea pierderii virulentei in cazul stocului de seminte.

Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.
Posibilitatea de a transforma organismul intr-un organism neinfectios.

Metode de analizd

Metode utilizate pentru stabilirea identitdtii si puritdtii stocului de seminte din care au fost produse loturile;
rezultatele obtinute i informatii privind variabilitatea.

Metode utilizate pentru a demonstra puritatea microbiologicd a produsului finit care dovedesc cd cei
contaminanti au fost controlati la un nivel acceptabil; rezultatele obtinute si informatii privind variabilitatea.

Metode utilizate pentru a demonstra ci agentul activ este scutit de agenti patogeni umani sau mamifere
contaminante, inclusiv continand, pentru protozoare si ciuperci, un test privind efectele temperaturii (la
35 °C si alte temperaturi pertinente).

Metode de determinare a reziduurilor viabile si a celor neviabile (de exemplu, toxine) in sau pe produsele
tratate, alimente, hrand pentru animale, fluide si tesuturi corporale animale si umane, sol, apa si aer, dacd
este cazul.

Studii de toxicitate, patogenitate si infectiozitate

Bacterii, ciuperci, protozoare si micoplasme.

Toxicitate si/sau patogenitate si infectiozitate.

Dozd unicd pe cale orald.

Dacd o dozd unicd nu permite evaluarea patogenitdtii, se efectueazd o serie de teste pentru detectarea
agentilor foarte toxici si determinarea infectiozitatii.

Dozd unicd pe cale subcutanatd.

Dozd unicd prin inhalare.

Doza unicd pe cale intra-peritoneald.

Iritarea pielii si, dacd este cazul, a ochilor.

Sensibilizarea pielii.

Toxicitate pe termen scurt (expunere timp de 90 de zile).
Administrare orald.

Alte cii (inhalare, subcutanatd, dupi caz).

Studii complementare de toxicitate si/sau patogenitate si infectiozitate.
Toxicitate orald pe termen lung si cancerogeneza.

Mutageneza (teste previzute la punctul 5.4 partea A).

Studii de teratogeneza.

Studii pe mai multe generatii de mamifere (cel putin doud generatii).
Studii de metabolism - absorbtie, distributie si excretie la mamifere, explicarea ciilor metabolice.

Studii de neurotoxicitate, inclusiv, daci este cazul, teste de neurotoxicitate intarziatd la intervale regulate
pe gdini adulte.

Toxicitate imunologicd, de exemplu alergologica.
Patogenitate si infectiozitate sub imunosupresie.
Virusi, viroizi.

Toxicitate acutd sifsau patogenitate si infectiozitate. Date prevdzute la punctul 5.1.1 si studii de culturi
celulare care utilizeazd un virus infectios purificat si de culturi de celule primare de mamifere, pasari si pesti.
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Toxicitate pe termen scurt.

Date prevazute la punctul 5.1.2 si teste de infectiozitate efectuate sub forma de bioteste sau pe o culturd
celulard adecvatd, la cel putin sapte zile de la ultima administrare la animale de laborator.

Studii complementare de toxicitate sisau patogenitate sau infectiozitate prevdzute la punctul 5.1.3.
Efecte toxice asupra septelului si a animalelor de casa.

Date medicale.

Supravegherea medicald a personalului unitatii.

Fise de sindtate, atdt din industrie, cat si din agriculturd.

Observatii privind expunerea populatiei si, dacd este cazul, studii epidemiologice.

Diagnosticul otrdvirii, semne specifice otrdvirii, teste clinice, dacd este cazul.

Observatii privind sensibilizarea si alergia (dacd este cazul).

Tratament propus: primele ingrijiri, antidot, tratament medical, daci este cazul.

Pronostic privind efectele previzibile ale unei otraviri, daci este cazul.

Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii (inclusiv NOAEL, NOEL, DZA, daci este cazul). Evaluare
globald pe baza ansamblului de date toxicologice, de patogenitate si infectiozitate si alte informatii privind
substanta activi.

Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente si alimentele pentru animale

Identificarea reziduurilor viabile si a celor neviabile (de exemplu toxine) in sau pe plantele sau produsele
tratate, prin culturd sau dozare biologicd pentru reziduurile viabile si prin tehnicile adecvate pentru
reziduurile neviabile.

Probabilitatea de multiplicare a substantei active in sau pe culturi si alimente, cu un raport privind efectele
posibile asupra calitatii alimentelor.

Dacd reziduurile de toxine rdman in sau pe un produs vegetal comestibil, trebuie sd se furnizeze datele
prevdzute in partea A punctele 4.2.1. si 6.

Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor, pe baza datelor furnizate conform
punctelor 6.1. - 6.3.

Actiune si comportament in mediu
Difuziune, mobilitate, multiplicare si persistentd in aer, apd si sol.
Informatii privind actiunea posibild in lanturile alimentare.

fn cazul in care s-au produs toxinele, se pot furniza, daci este cazul, datele previzute in partea A punctul 7.

Studii ecotoxicologice

Pasdri - toxicitate orald acutd sifsau patogenitate si infectiozitate.

Pesti: toxicitate acutd si/sau patogenitate si infectiozitate.

Toxicitate — Dafnie (dacd este cazul).

Efecte asupra cresterii algelor.

Paraziti si praddtori importanti ai speciei/speciilor tintd, toxicitate acutd si/sau patogenitate si infectiozitate.
Albine comune: toxicitate acutd sifsau patogenitate si infectiozitate.

Rame: toxicitate acutd sifsau patogenitate si infectiozitate.
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8.8.

8.9.

10.

11.

Alte organisme care nu sunt organisme tintd ce pot fi amenintate: toxicitate acutd si/sau patogenitate si
infectiozitate.

Intinderea contaminirii indirecte a culturilor adiacente care nu sunt culturi tinti a plantelor silbatice din
sol si din apd.

Efecte asupra altor plante si animale.

in cazul in care toxinele sunt produse, se furnizeazd, daci este cazul, datele previzute in partea A
punctele 8.1.2., 8.1.3,, 8.2.2,, 8.2.3,, 8.2.4,, 8.2.5., 8.2.6., 8.2.7. si 8.3.3.

Rezumatul si evaluarea punctelor 7 si 8

Propuneri ce cuprind o justificare a propunerilor in materie de clasificare si etichetare a substantei active conform
Directivei 67/548/CEE:

— simbolul/simbolurile pericolelor;
— indicarea pericolului;
— fraze tip referitoare la natura riscurilor;

— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

Dosar in conformitate cu dispozitiile anexei Il partea B intocmit pentru un produs de uz fitosanitar reprezentativ
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ANEXA III

CONDITII CARE TREBUIE INDEPLINITE iN VEDEREA DEPUNERII DOSARULUI DE AUTORIZARE A
UNUI PRODUS DE UZ FITOSANITAR

INTRODUCERE

Informatia trebuie sd cuprindd urmdtoarele elemente:

— un dosar tehnic care sd furnizeze informatiile necesare pentru evaluarea eficacitatii si riscurilor previzibile,
imediate sau pe termen lung pe care produsul de uz fitosanitar poate si le prezinte pentru om si mediu, continand
cel putin rezultatele studiilor previzute in continuare, precum si o descriere detaliatd si completd a studiilor
efectuate si a metodelor utilizate sau o trimitere bibliograficd la acestea;

— clasificarea si etichetarea propusd pentru produsul de uz fitosanitar in conformitate cu directivele comunitare in
domeniu.

In cazuri speciale, poate fi necesari solicitarea informatiilor prevdzute la anexa Il partea A pentru compusi (de exemplu
solventi si sinergisti).

Totusi, nu trebuie furnizate anumite informatii care nu sunt necesare, datd fiind natura produsului sau utilizrile
propuse. In aceste cazuri sau daci nu este necesar din punct de vedere stiintific sau posibil din punct de vedere tehnic
sd se furnizeze informatia, trebuie si se prezinte Comisiei, conform articolului 6, o justificare pe care aceasta si o
considere acceptabild.

Testele se efectueazd conform metodelor descrise in anexa V la Directiva 79/831/CEE; in cazul in care aceste metode
nu sunt adaptate si daci ele fac apel la metode care nu sunt descrise, trebuie sd se justifice acest lucru. Testele se
efectueaza in conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE si cu principiile definite in Directiva 87/18/CEE.

PARTEA A

Preparate chimice

1. Identitatea produsului de uz fitosanitar

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producitorul produsului de uz fitosanitar si al substantei active (nume, adresd, inclusiv amplasamentul
instalatiilor).

1.3. Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusd si, dacd este cazul, numdrul de cod de

dezvoltare atribuit producitorului pentru preparat.

1.4. Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ cu privire la compozitia preparatului (substantd activa,
impuritdti, adjuvanti, constituenti inerti etc.).

1.5. Starea fizicd si natura preparatului (concentrat emulsionabil, pudrd solubild, solutie etc.).
1.6. Categoria de utilizare (erbicid, insecticid etc.).

2. Proprietdti fizice, chimice si tehnice ale produsului de uz fitosanitar

2.1. Aspect (culoare si miros).

2.2. Proprietdti explozive si oxidante.

2.3, Punct de aprindere si alte indicatii privind inflamabilitatea sau aprinderea spontand.

2.4. Aciditate/alcalinitate si, dacd este necesar, pH-ul (1 % in apd).

2.5. Vascozitate, tensiune superficiald.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.

2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Densitate relativa.

Stabilitate in timpul depozitdrii — stabilitate si duratd de conservare. Incidenta luminii, temperaturii,
umiditdtii asupra caracteristicilor tehnice ale prepardrii produsului de uz fitosanitar.

Caracteristici tehnice ale produsului de uz fitosanitar.

Gradul de dizolvabilitate.

Formarea unei spume persistente.

Capacitatea de a trece in suspensie, stabilitatea suspensiei.

Testul sitei umede, testul sitei uscate.

Distributia granulometrica si continutul in particule de praf fine, uzurd si friabilitate.

Daci este vorba de granule: testul sitei si indicarea repartitiei granulometrice a granulelor, cel putin pentru
fractiuni ce contin particule mai mari de 1 mm.

Continutul substantei active in sau pe particulele de momeli, granule sau seminte tratate.
Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere, stabilitatea emulsiei.

Capacitatea de curgere, de deversare si de transformare in praf.

Compatibilitate fizicd si chimicd cu alte produse, inclusiv produsele de uz fitosanitar cu care folosirea este
autorizata.

Umectare, aderentd si difuziune pe plantele tinta.

Date privind aplicarea

Domeniul de utilizare, de exemplu camp, serd, depozitarea de produse destinate alimentdrii umane sau
animale, gradind.

Efectele asupra organismelor ddundtoare, exemplu otrdvire prin contact, prin inhalare, otravire stomacald,
fungitoxic sau fungistatic etc., sistemicd sau nu, la plante.

Modalititi de utilizare preconizate, de exemplu tipuri de organisme ddundtoare combdtute si/sau plante
sau produse vegetale de protejat.

Daci este cazul, dupd rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare si/sau de mediu specifice in care
produsul poate sau nu poate si fie utilizat.

Rate de aplicare.

Concentratia substantei active in suportul utilizat, de exemplu in produsul de pulverizare diluat, momeli
sau seminfe tratate.

Metode de aplicare.
Numdrul si calendarul aplicarilor si durata protectiei.

Perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru evitarea efectelor fitotoxice asupra culturilor
ulterioare.

Instructiuni de utilizare propuse.

Alte informatii privind produsul de uz fitosanitar

Ambalare (tip, materiale, dimensiuni etc.). Compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare
propuse.

Metode de curdtare a echipamentului utilizat pentru aplicari.

Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru protectia omului
si animalelor.

Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7 4.

4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Misuri de urgentd in caz de accident.
Identitatea produselor de combustie in cauzd in cazul incendiilor.

Proceduri de distrugere sau de decontaminare a produsului de uz fitosanitar si a
ambalajului acestuia.

Posibilitatea de a le neutraliza.

Evacuarea controlatd.

Incinerarea controlata.

Purificarea apei.

Altele.

Metode de analizd

Metode de analizi care permit determinarea compozitiei produsului de uz fitosanitar.

In masura in care ele nu sunt previzute in anexa II partea A punctul 4.2, metodele
de analizd care includ ratele de recuperare si limitele de detectare a reziduurilor in
si, dacd este cazul, pe urmitoarele elemente:

Plante tratate, produse vegetale, alimente, hrand pentru animale.

Sol.

Api (inclusiv apa potabild).

Aer.

Lichide organice si tesuturi umane si animale.

Date privind eficacitatea

Teste preliminare.

Experimentare pe teren.

Informatii privind aparitia eventuald a dezvoltdrii unei rezistente.

Incidenta asupra calititii, dacd este cazul, randamentul plantelor tratate sau incidenta asupra calitatii
produselor vegetale tratate.

Fitotoxicitate pentru plantele tint (inclusiv diferiti cultivari) sau produsele vegetale vizate.

Observatii privind efectele secundare nedorite sau care nu sunt urmdrite, de exemplu organisme utile sau
altele care nu sunt organisme vizate, culturi ulterioare, alte plante sau parti ale plantelor tratate si utilizate
in diverse scopuri (de exemplu seminte, butasi, stoloni).

Rezumat si evaluare de date furnizate la punctele 6.1. - 6.6.
Studii toxicologice

Toxicitate acuta.

Pe cale orald.

Pe cale subcutanata.

Prin inhalare.

Iritarea pielii si, dacd este cazul, a ochilor.

Sensibilizarea pielii.

Dacid este cazul, toxicitate cutanatd acutd, iritarea pielii si a ochilor prin combinatii de produse de uz
fitosanitar pentru care este necesard o autorizatie pentru utilizare in aceste combinatii.
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7.2.

7.2.1.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

Expunerea operatorului.
Absorbtia cutanata.

Expunerea probabild a operatorului in conditii reale, inclusiv, daci este cazul, analiza cantitativd a
expunerii.

Date toxicologice disponibile referitoare la substantele neactive.

Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente si alimentele pentru animale

Date colectate in cadrul testelor supravegheate practicate pe culturi sau produse destinate alimentatiei
umane sau animale pentru care este necesard o utilizare autorizatd, cu indicarea tuturor conditiilor si
modalititilor de experimente, inclusiv datele referitoare la reziduurile de substantd activd, metabolitii
pertinenti si alti compusi pertinenti ai produsului de uz fitosanitar, de la data aplicarii pand la recolt, sau,
in cazul unui tratament dupd recoltd, degradarea reziduurilor in timpul depozitdrii si nivelurile de reziduuri

in momentul iesirii lor din depozit in vederea introducerii pe piatd. Trebuie sd existe date disponibile
pentru toatd gama de conditii climaterice §i agronomice intdlnite in zona de utilizare propusa.

Efectele prelucrarii industriale sifsau ale prepardrii civile asupra naturii si importantei reziduurilor.

Daci este cazul, alterarea mirosului, gustului sau efecte asupra altor caracteristici de calitate, datorate
reziduurilor ce se gisesc in sau pe produsele proaspete sau prelucrate.

Evaluarea reziduurilor prezente in produse de origine animald datorate ingerarii de hrand pentru animale
sau rezultdnd din contactul cu paiele de dusumea, pe baza datelor referitoare la reziduuri previzute la
punctul 8.1 si studiilor pe animalele prevazute in anexa II partea A punctul 6.5.

Date privind culturile ulterioare sau cele de rotatie care pot sd contind reziduuri.

Intervalele care trebuie previzute inaintea recoltei pentru utilizdrile propuse sau perioadele de retinere sau
de depozitare in cazul utilizdrilor dupa recolta.

Limitele maxime de reziduuri (LMR) propuse si justificarea acceptabilititii acestor reziduuri.

Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor in functie de datele furnizate conform
punctelor 8.1. - 8.7.

Actiune si comportament in mediu

Informatiile furnizate trebuie, daci este cazul, sd vind in completarea celor previzute in anexa Il partea
A punctul 7.

Teste privind difuziunea si degradarea in sol.

Teste privind difuziunea si degradarea in apd.

Teste privind difuziunea si degradarea in aer.

Studii ecotoxicologice

Efecte asupra pasirilor.

Toxicitate orald acutd.

Teste controlate ce permit evaluarea riscurilor existente pentru pdsiri in conditii reale.
Daci este cazul, studii privind primirea rezervatd de pasari momelilor, granulelor sau grauntelor tratate.
Efecte asupra speciilor acvatice.

Toxicitate acutd pentru pesti.

Toxicitate acutd pentru dafnie.

Studii referitoare la brumele de pulverizare (dacd preparatul este toxic pentru pesti sau alte organisme
acvatice si dacd este persistent in apd) in scopul evaludrii riscurilor existente pentru organismele acvatice
in conditii reale.
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10.2.4.

10.2.4.1.

10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.

11.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

In caz de aplicare in/pe ape de suprafata.
Studii speciale pe pesti si alte organisme acvatice.

Informatii privind reziduurile de substanta activi prezente in pesti, inclusiv metabolitii pertinenti pentru
studiile toxicologice.

Studiile previzute in anexa Il partea A punctele 8.2.2., 8.2.3., 8.2.4., 8.2.6 si 8.2.7 pot fi cerute pentru
produse de uz fitosanitar speciale.

Efecte asupra altor organisme care nu sunt organisme tintd.
Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile.

Toxicitate pentru albine comune.

Efecte asupra culegdtoarelor de polen in conditii reale.

Efecte asupra artropodelor utile, altele decat albinele.

Efecte asupra ramelor si a altor microorganisme din sol care nu sunt vizate si care pot fi amenintate.
Efecte asupra microorganismelor din sol care nu sunt vizate.

Rezumatul datelor provenite din selectarea datelor biologice preliminare.
Rezumat si evaluare ale punctelor 9 si 10

Alte informatii

Informatii privind autorizatiile acordate in alte tdri.

Informatii privind limitele maxime de reziduuri (LMR) existente in alte tari.

Propuneri ce cuprind o justificare a clasificdrii si etichetdrii propuse conform directivelor 67/548/CEE si
78/631CEE:

— simbolul/simbolurile pericolelor;
— indicarea pericolului;
— fraze tip referitoare la natura riscurilor;

— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

Propuneri privind frazele tip referitoare la natura riscurilor si la recomandarile de prudentd conform
articolului 15 alineatul (1) literele (g) si (h) si etichetarea propusa.

Specimene de ambalaj propuse.

PARTEA B

Preparate de microorganisme sau virusi
(aceastd parte nu se aplici la OMG pentru punctele referitoare la Directiva 90/220/CEE)
Identitatea produsului de uz fitosanitar
Solicitant (nume, adresa etc.).

Producidtorul produsului de uz fitosanitar si al agentuluifagentilor activi (nume, adresd etc., inclusiv
amplasamentul instalatiilor).

Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusd si numdarul de cod de dezvoltare atribuit
producitorului pentru produsul de uz fitosanitar.

Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ cu privire la compozitia produsului de uz fitosanitar
(organism activ, constituenti inerti, organisme strdine etc.).
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Starea fizicd si natura produsului de uz fitosanitar (concentrat emulsionabil, pudrd solubild etc.).

Categoria de utilizare (insecticid, fungicid etc.).

Proprietai tehnice ale produsului de uz fitosanitar
Aspect (culoare si miros).

Stabilitate in timpul depozitarii — stabilitatea si durata de conservare in depozite. Incidenta temperaturii,
metodelor de ambalare si depozitare etc. asupra mentinerii activitatii biologice.

Metode care permit aflarea stabilitdtii in depozitare si conservare.
Caracteristici tehnice ale preparatului.

Dizolvabilitate.

Formarea spumei persistente.

Capacitatea de a trece in suspensie si stabilitatea suspensiei.

Testul sitei umede si testul sitei uscate.

Distributia granulometrica si continutul in praf/particule fine, uzura si friabilitate.

Atunci cand este vorba de granule: testul sitei si indicarea distributiei ponderale a granulelor, cel putin
pentru fractiunile ce contin particule mai mari de 1 mm.

Continutul substantei active in sau pe particulele de momeli, granule sau seminte tratate.
Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere, stabilitatea emulsiei.

Capacitatea de curgere, deversare si transformare in praf.

Compatibilitate fizicd si chimici cu alte produse, inclusiv produsele de uz fitosanitar cu care folosirea este
autorizata.

Umectare, aderentd si difuziune la plantele tintd.

Date referitoare la aplicare

Domeniul de utilizare, de exemplu camp, serd, depozitare de produse destinate alimentirii umane sau
animale, gradina.

Modalitati de utilizare preconizate, de exemplu tipuri de organisme diundtoare combdtute sifsau plante
sau produse vegetale de protejat.

Daci este cazul, dupd rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare si/sau de mediu specifice in care
produsul poate sau nu poate si fie utilizat.

Rata de aplicare.

Concentratia substantei active in suportul utilizat (de exemplu procentajul de concentratie in produsul de
pulverizare diluat).

Metodi de aplicare.

Numdrul si calendarul aplicirilor.
Fitopatogenitate.

Instructiuni de utilizare propuse.
Alte informatii privind preparatul

Ambalare (tip, materiale, dimensiuni etc.). Compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare
propuse.

Metode de curdtare a echipamentului utilizat pentru aplicari.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.7.1.

Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru protectia omului
si animalelor.

Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare, transport.
Masuri de urgentd in caz de accident.

Proceduri de distrugere sau de decontaminare a produsului de uz fitosanitar de pe ambalajul acestuia.

Metode de analizd
Metode de analiza care permit determinarea compozitiei produsului de uz fitosanitar.

Metode care permit dozarea reziduurilor in sau pe plante tratate ori in sau pe produsele vegetale (de
exemplu dozare biologica).

Metode utilizate pentru demonstrarea purititii microbiologice a produsului de uz fitosanitar.

Metode utilizate pentru a demonstra cd produsul este scutit de agenti patogeni umani si de alti agenti
patogeni de mamifere sau, daci este cazul, de agenti patogeni care afecteazd albinele comune.

Tehnici folosite pentru garantarea unui produs uniform si metode de test in vederea standardizarii.

Date referitoare la eficacitate

Teste preliminare.

Experimente pe teren.

Informatii privind aparitia eventuald a dezvoltdrii unei rezistente.

Incidenta asupra calitdtii, dacd este cazul, randamentul plantelor tratate sau incidenta asupra calitatii
produselor vegetale tratate.

Fitotoxicitate pentru plantele vizate (inclusiv diferiti cultivari) sau produsele vegetale vizate.

Observatii privind efectele secundare nedorite sau care nu sunt urmdrite, de exemplu pe organisme utile
sau altele care nu sunt organisme tintd, pe culturi ulterioare, alte plante sau parti de plante tratate si utilizate
in scopuri multiple (de exemplu seminte, butasi, stoloni).

Rezumat si evaluare a datelor furnizate la punctele 6.1. - 6.6.
Studii toxicologice si/sau de patogenitate si infectiozitate

Doza unicd pe cale orald.

Dozd unicd pe cale subcutanatd.

Inhalare.

Iritarea pielii §i, dacd este cazul, a ochilor.

Sensibilizarea pielii.

Date toxicologice disponibile referitoare la substante neactive.
Expunerea operatorului.

Absorbtia pe cale subcutanat.

Expunerea probabild a operatorului in conditii reale, inclusiv, daci este cazul, analiza cantitativa a acestei
expuneri.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.2.6.

11.

12.

Reziduuri in produsele tratate sau pe acestea, alimente si alimentele pentru animale

Date referitoare la reziduurile agentului activ, inclusiv datele adunate in cadrul testelor controlate
practicate pe culturi sau produse destinate alimentatiei umane sau animale pentru care este necesard o
autorizare de utilizare, cu indicarea tuturor conditiilor si modalititilor experimentale. Datele trebuie s fie
disponibile pentru toatd gama de conditii climaterice si agronomice intlnite in zona de utilizare propusa.
In plus, se recomanda sd se identifice reziduurile viabile si cele neviabile prezente in culturile tratate.

Daci este cazul, efectele prelucrdrii industriale sifsau ale prepardrii civile asupra naturii si importantei
reziduurilor.

Daci este cazul, alterarea mirosului, gustului sau efecte asupra altor caracteristici de calitate, datorate
reziduurilor ce se gsesc in sau pe produsele proaspete sau prelucrate.

Daci este cazul, informatii privind reziduurile prezente in produse de origine animald in urma ingestiei
de hrand pentru animale sau a contactului cu paiele de dusumea.

Date privind culturile ulterioare sau cele de rotatie ce pot contine reziduuri.

Intervalele care trebuie prevazute inaintea recoltei pentru utilizdrile propuse sau perioadele de retinere sau
depozitare in cazul utilizarilor dupa recolta.

Daci este cazul, limitele maxime de reziduuri (LMR) propuse si justificarea acceptabilititii acestor niveluri
(pentru toxine).

Rezumatul si evaluarea comportamentului reziduurilor in functie de datele furnizate conform
punctelor 8.1. - 8.7.

Actiune si comportament in mediu

In cazul in care sunt produse toxinele, trebuie sd se furnizeze, dacd este cazul, datele previzute la partea
A punctul 9.

Studii ecotoxicologice

Efecte asupra organismelor acvatice.

Pesti.

Studii pe dafnie si pe specii inrudite strins cu organismele tinta.

Studii pe microorganismele acvatice.

Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme care nu sunt vizate.
Daci este cazul, efecte asupra albinelor comune.

Efecte asupra altor organisme utile.

Efecte asupra ramelor.

Efecte asupra altor animale ce trdiesc in sol.

Efecte asupra altor organisme care nu sunt vizate si care pot fi amenintate.
Efecte asupra microflorei din sol.

Rezumat si evaluare ale punctelor 9 si 10

Alte informatii

Informatii privind autorizatiile acordate in alte tari.

Informatii privind limitele maxime de reziduuri (LMR) existente in alte tari.
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12.3.

12.4.

12.5.

Propuneri ce cuprind o justificare a clasificarii §i etichetdrii propuse conform directivelor 67/548/CEE si
78/631/CEE:

— simbolul/simbolurile pericolelor;

— indicatii referitoare la pericole;

— fraze tip referitoare la natura riscurilor;

— fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

Propuneri privind frazele tip referitoare la natura riscurilor si la recomandarile de prudentd conform
articolului 15 alineatul (1) literele (g) si (h) si etichetarea propusa.

Specimene de etichetare propusa.
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ANEXA IV

FRAZE TIP PRIVIND NATURA RISCURILOR SPECIALE
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ANEXA'V

FRAZE TIP REFERITOARE LA PRECAUTIILE CARE TREBUIE LUATE
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ANEXA VI

PRINCIPII UNITARE PENTRU EVALUAREA PRODUSELOR DE UZ FITOSANITAR



