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DIRECTIVA 2001/36/CE A COMISIEI
din 16 mai 2001
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (1),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2001/28/CE a Comisiei (2), in special articolul 18 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Anexele IIB si IIIB la Directiva 91/414/CEE stabilesc
conditiile pentru dosarul pe care trebuie si il prezinte un
solicitant in vederea includerii unei substante active
alcdtuite din microorganisme sau virusuri in anexa I la
aceastd directivd si, respectiv, in vederea autorizdrii unui
produs fitosanitar pe bazd de preparate din
microorganisme sau virusuri.

(2)  In anexele IIB si I1IB este necesar s se indice solicitantului,
cat se poate de precis, detalii privind informatiile solicitate,
de exemplu, circumstantele, conditiile si protocoalele teh-
nice in conformitate cu care trebuie produse anumite date;
se recomandd ca aceste dispozitii s se introducd de indatd
ce sunt disponibile, pentru a permite solicitantilor si le uti-
lizeze in pregatirea dosarelor.

(3)  In anumite privinte, este de dorit s3 se diferentieze datele
solicitate pentru substantele chimice si cele solicitate pen-
tru microorganisme, deoarece unele cerinte, cum ar fi cele
privind evolutia si comportamentul in mediul inconjurd-
tor si reziduurile, sunt specifice substantelor chimice, in
timp ce altele, cum ar fi cele privind infectivitatea, sunt spe-
cifice microorganismelor.

() JOL230,19.8.1991, p. 1.
(3 JOL113,24.4.2001, p. 5.

(4)  Este posibil acum s se solicite date mai precise datoritd
experientei castigate in timpul evaludrii ctorva substante
active noi constituite din microrganisme. In special
domenii ca medicina muncii, expunerea consumatorilor si
riscul pentru mediu au suferit modificiri importante.

(5)  Comitetul stiintific pentru plante si-a dat avizul cu privire
la principiile legate de utilizarea microorganismelor in cali-
tate de produse fitosanitare si a ficut o serie de comentarii
asupra unui proiect anterior privind cerintele de date.
Comisia a tinut seama de recomandrile ficute de Comitet
in aviz (3), inclusiv de modificdrile propuse la textul pro-
iectului privind datele solicitate.

(6)  Mdasurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent fitosanitar,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa II la Directiva 91/414/CEE se modifica in conformitate cu
mdsurile prevazute la anexa I la prezenta directiva.

Articolul 2

Anexa III la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
masurile previzute la anexa II la prezenta directiva.

Articolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pana la 1 mai 2002. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

(®) Comitetul Stiintific pentru Plante SCP/MICR/006 final.
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Atunci cand statele membre adopti aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre hotdrisc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Atrticolul 5

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 16 mai 2001.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA 1

Anexa Il la Directiva 91/414/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. Urmdtorul punct 2.4 se adaugi la introducere:

,2.4. Prin derogare de la punctul 2.1, referitor la substantele active constituite din microorganisme sau

virusuri, este posibil ca testele si analizele efectuate pentru a obtine date privind proprietdtile si/sau
siguranta in raport cu alte aspecte decat sinitatea oamenilor, si fi fost realizate de laboratoare de testare
sau organizatii oficiale sau oficial recunoscute, care satisfac cel putin conditiile de la punctele 2.2 5i 2.3
din introducerea la anexa IIL.”

2. Partea B se inlocuieste cu urmdtoarele:

,PARTEA B

Introducere

(@)

(i)

(i)

(iv)

Substantele active sunt definite la articolul 2 alineatul (4) si cuprind substante chimice si
microorganisme, inclusiv virusuri.

Prezenta parte prevede cerintele de date pentru substantele active constituite din microorganisme,
inclusiv virusuri.

In sensul anexei II partea B, se utilizeazi termenul «microorganism» avand urmitoarea definitie:
«O entitate microbiologicd, celulard sau necelulard, care are capacitatea de replicare sau de transfer al
materialului genetic».

Definitia se aplicd bacteriilor, ciupercilor, protozoarelor, virusurilor si viroizilor, dar nu se limiteaz la
acestea.

Pentru toate microorganismele specificate in cerere, ar trebui sd se prezinte toate cunostintele relevante
si informatiile existente in literatura de specialitate.

Informatiile cele mai importante si instructive se obtin prin caracterizarea si identificarea unui
microorganism. Aceste informatii se gasesc la sectiunile 1-3 (identitatea, proprietitile biologice si alte
informatii), pe baza cdrora se poate realiza evaluarea efectelor asupra sindtitii oamenilor si asupra
mediului.

Se solicitd, de obicei, datele obtinute recent din experimente toxicologice si/sau patologice pe animale
de laborator, cu exceptia cazului in care solicitantul poate si justifice, pe baza informatiilor anterioare,
cd utilizarea microorganismului, in conditiile propuse, nu are efecte ddunitoare asupra sinatatii
oamenilor si animalelor sau asupra apei freatice sau o influentd inacceptabild asupra mediului
inconjurdtor.

Pand la acceptarea liniilor directoare specifice la nivel international, informatiile solicitate se obtin prin
utilizarea orientdrilor existente cu privire la teste, acceptate de autoritatea competentd [de exemplu,
indrumarul USEPA (1)]; dupa caz, liniile directoare cu privire la teste, descrise la anexa II partea A, ar
trebui s fie adaptate, astfel incat si corespunda microorganismelor. Se recomanda ca testele sd includa
microorganisme viabile si, atunci cand este cazul, neviabile, precum si o probad martor.

in cazul in care s-a efectuat testarea, trebuie prezentati o descriere amanuntitd (specificatie) a
materialului utilizat si a impuritatilor acestuia, in conformitate cu dispozitiile de la sectiunea 1 punctul
1.4. Materialul supus testdrii trebuie sd fie in conformitate cu specificatia ce se va utiliza in cursul
fabricarii preparatelor ce urmeazd a fi autorizate.

In cazul in care in studiile efectuate se utilizeazd microorganisme produse in laborator sau intr-o
instalatie pilot, studiile trebuie repetate cu microorganismele rezultate din productie, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra ca materialul utilizat la testari este in esentd acelasi in sensul testarii
si evaludrii.
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1.1.

1.2

1.3.

(v In cazul in care microorganismul a fost modificat genetic, in conformitate cu definitia din Directiva
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind eliberarea intentionatd in mediul inconjurator
a organismelor modificate genetic (2), trebuie si se prezinte o copie a evaludrii datelor privind riscul
pentru mediu, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 1 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE.

(vi)  In cazul in care este relevant, se recomanda analizarea datelor prin metode statistice corespunzitoare.
Ar trebui s3 se prezinte toate detaliile analizei statistice (de exemplu, ar trebui date toate estimdrile
punctuale cu intervalele de incredere, valorile p exacte, mai degrabi decat specificatia
semnificativ/nesemnificativ).

(vii)  Pentru studiile in care administrarea se intinde pe o perioada de timp, administrarea ar trebui ficutd,
de preferintd, prin utilizarea unui singur lot de microorganisme, in cazul in care stabilitatea permite
aceasta.

In cazul in care in studii nu se utilizeazd un singur lot de microorganisme, trebuie sd se precizeze
similaritatea diferitelor loturi.

Ori de cate ori studiul implicd administrarea de doze diferite, trebuie s se semnaleze relatia dintre doza
si efectele adverse.

(viii) In cazul in care se cunoaste ci actiunea fitosanitard se datoreazd efectului remanent al unei
toxine/metabolit sau in cazul in care se anticipeazd reziduuri importante de toxine/metaboliti, fard
legdturd cu efectul substantei active, trebuie si se prezinte un dosar pentru toxini/metabolit, in
conformitate cu conditiile din anexa II partea A.

IDENTITATEA MICROORGANISMULUI

Procesul de identificare si caracterizare a microorganismului oferd cele mai importante informatii si este un
punct cheie in luarea deciziilor.

Solicitantul

Trebuie sd se specifice numele si adresa solicitantului (adresa comunitard permanentd), precum si numele,
functia, numdrul de telefon si de fax al persoanei de contact indicate.

in cazul in care, in plus, solicitantul are un birou, agent sau reprezentant in statul membru in care este
prezentatd cererea de includere in anexa I si/sau in statul membru raportor desemnat de Comisie, trebuie si
se specifice numele si adresa biroului local, a agentului sau a reprezentantului, precum si numele, functia,
numdrul de telefon si de fax al persoanei de contact indicate.

Producitorul

Trebuie s se specifice numele si adresa producatorului sau producitorilor de microorganisme, precum si
numele si adresa fiecdrei instalatii de producere a microorganismului. Trebuie si se specifice un sediu de
contact (de preferintd un sediu central de contact, cu nume, numdr de telefon si de fax), in vederea oferirii
informatiilor actualizate si pentru a rispunde la problemele ce pot aparea cu privire la tehnologia de
productie, prelucrarea si calitatea produsului (inclusiv, dupd caz, la loturile individuale). in cazul in care, in
urma includerii microorganismului in anexa I, existd modificari ale sediului sau numarului producitorilor,
informatiile solicitate trebuie notificate din nou Comisiei si statelor membre.

Descrierea numelui §i speciei, caracterizarea tulpinii

(i) Serecomandi ca microorganismul si fie depus intr-o colectie de culturi recunoscutd pe plan international
si sd i se aloce un numdr de acces, informatii care trebuie prezentate.

(ii) Fiecare microorganism specificat in cerere ar trebui si fie identificat si denumit la nivel de specie. Trebuie
sd se specifice denumirea stiintificd si grupa taxonomicd, adicd familia, genul, specia, tulpina, serotipul,
patovarul sau orice altd denumire relevantd pentru organism.

Trebuie si se specifice dacd microorganismul:
— este caracteristic sau nu speciei pentru domeniul de aplicare previzut;

— este tulpind silbatic;
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1

— este rezultatul unei mutatii spontane sau induse;

— a fost modificat prin utilizarea metodelor descrise la anexa IA partea 2 si anexa IB la Directiva
90/220/CEE.

In ultimele doud cazuri, trebuie s se specifice toate diferentele dintre micoorganismul modificat si tulpina
salbaticd parentald.

(iii) Se recomandd utilizarea celor mai bune tehnologii existente pentru identificarea §i caracterizarea
microorganismului la nivel de tulpind. Trebuie si se specifice metodele de testare si criteriile utilizate
pentru identificare (de exemplu, identificarea morfologicd, biochimicd, serologicd, moleculara).

(iv) Trebuie sd se precizeze denumirea comund sau cea alternativa si denumirile iesite din uz, precum si
numele de cod utilizate in timpul dezvoltdrii, in cazul in care existd.

(v) Trebuie sa se indice afinitatile cu agentii patogeni cunoscuti.

Specificarea materialului utilizat la fabricarea produselor preparate

Continutul de microorganism

Trebuie sd se precizeze continutul minim si maxim de microorganism din materialul utilizat le fabricarea
produselor formulate. Continutul ar trebui s se exprime in unitati specifice, de exemplu, numarul de unitati
activefunitate de volum sau greutate sau in alt mod relevant pentru microorganism.

In cazul in care informatiile oferite se referd la un sistem pilot de productie, informatiile solicitate trebuie

prezentate din nou Comisiei si statelor membre dupa stabilirea metodelor si normelor de productie la scard
industriald, in cazul in care modificdrile din procesul de productie conduc la modificarea purititii specificate.

Identitatea si continutul de impuritdfi si aditivi care contamineazd microorganismele

Este de dorit ca produsele fitosanitare si nu contind contaminanti (inclusiv microorganisme contaminante),
dacd acest lucru este posibil. Se recomandd ca autoritatea competentd sd aprecieze nivelul si natura
contaminantilor acceptabili, pentru evaluarea riscului.

In cazul in care este posibil sau oportun, trebuie sd se precizeze identitatea §i continutul maxim al tuturor
microorganismelor contaminante, exprimate in unititi specifice. Acolo unde este posibil, trebuie si se ofere
informatii privind identitatea microorganismelor contaminante, conform dispozitiilor de la anexa II partea
B sectiunea 1 punctul 1.3.

Se recomandd ca, in diferite stiri sau etape de dezvoltare a microorganismelor, sd se identifice si sd se
caracterizeze metabolitii sensibili produsi de acestea (adicd susceptibili cd ar prezenta un risc pentru sindtatea

oamenilor sifsau pentru mediul inconjuritor) [anexa IIB, introducere punctul (viii)].

Daci este relevant, trebuie sd se prezinte informatii amanuntite cu privire la toate componentele cum ar fi
condensatele, mediul de culturi etc.

In cazul impuritdtilor chimice care pot afecta sindtatea oamenilor sifsau mediul inconjurdtor, trebuie sa se
specifice identitatea si continutul maxim, exprimat in unitati specifice.

In cazul aditivilor, trebuie si se precizeze identitatea si continutul in g/kg

Trebuie sd se prezinte informatiile referitoare la identitatea substantelor chimice folosite ca aditivi, conform
dispozitiilor de la anexa II partea A sectiunea 1 punctul 1.10.

Caracterizarea analiticd a lotului
In cazul in care este relevant, trebuie si se prezinte datele previzute la anexa II partea A sectiunea 1 punctul
1.11, exprimate in unitati specifice.

PROPRIETATILE BIOLOGICE ALE MICROORGANISMULUI

Istoricul microorganismului si al utilizirilor acestuia. Prezenta in naturi si rispandirea geografici

Ar trebui sd se prezinte in ce constd buna cunoastere a microorganismului, adicd disponibilitatea unor
cunostinte adecvate cu privire la acesta.
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2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Istoric

Trebuie sd se prezinte istoricul micoorganismului si al utilizdrii acestuia (proiecte de testare/cercetare sau
utilizare comerciald).

Originea i rdspdndirea in naturd

Trebuie sa se precizeze regiunea geografici si locul in ecosistem (de exemplu, planta gazdd, animalul gazda
sau solul din care a fost izolat microorganismul). Ar trebui si se semnaleze metoda de izolare a
microorganismului. Se prezintd rdspandirea naturald a microorganismului in mediul relevant, la nivel de
tulping, dacd este posibil.

In cazul unui mutant sau a unui microorganism modificat genetic (conform definitiilor de la anexa IA partea
a doua si de la anexa IB la Directiva 90/220/CEE), ar trebui sd se ofere informatii detaliate cu privire la
producerea si izolarea acestuia i la mijloacele prin care acesta se poate distinge clar de tulpina salbaticd
parentald.

Informatii cu privire la organismul(ele) tintd

Descrierea organismului(elor) tintd

Dupi caz, trebuie sd se prezinte detalii despre organismele ddunitoare impotriva cirora este asiguratd
protectia.

Modul de actiune

Ar trebui indicat modul principal de actiune. In legaturd cu modul de actiune, ar mai trebui si se precizeze
dacd microorganismul produce o toxind cu efect rezidual asupra organismului tintd. In acest caz, ar trebui
sd se descrie modul de actiune al toxinei.

Daci este relevant, ar trebui si se ofere informatii cu privire la locul de infectare si modul de intrare in
organismul tintd si fazele susceptibile ale acestuia. Trebuie sd se prezinte rezultatele tuturor studiilor
experimentale.

Ar trebui sd se precizeze modul in care poate avea loc asimilarea microorganismului sau a metabolitilor
acestuia (in special a toxinelor) (de exemplu, prin contact, prin ingestie, prin inhalare). Ar mai trebui specificat
dacd microorganismul sau metabolitii acestuia sunt translocati sau nu in plantd si, dupa caz, modul in care
are loc aceastd translocare.

In cazul producerii unui efect patogen asupra organismului tintd, se indicd doza infectanti (doza necesard
pentru a provoca infectarea speciilor tintd, cu efectul dorit) si capacitatea de transmitere [posibilitatea de
rdspandire a microorganismului in populatia tinta, dar si de la o specie tintd la altd specie (fintd)] dupd
utilizarea in conditiile propuse.

Intervalul de specificitate al gazdei si efectele asupra speciilor, altele decit organismul tint3 diunator

Se prezintd toate informatiile disponibile cu privire la efectele asupra organismelor netintd din aria posibild
de raspandire. Se indica rispandirea organismelor netint care sunt fie strans inrudite cu specia tinta fie sunt
expuse in mod special.

Se specificd orice constatare cu privire la efectul toxic al substantei active sau al produselor sale metabolice
asupra oamenilor sau animalelor, cu privire la capacitatea organismului de a coloniza sau invada oameni sau
animale (inclusiv indivizi cu imunodepresie) si cu privire la gradul de patogenitate. Se specificd orice
constatare cu privire la posibilitatea ca substanta sau produsii acesteia s irite pielea, ochii sau organele
respiratorii ale oamenilor sau ale animalelor si s fie alergenicd in contact cu piclea sau cind este inhalata.

Etapele de dezvoltare/ciclul biologic al microorganismului

Trebuie sd se prezinte informatiile privind ciclul biologic al microorganismului, simbioza, parazitismul,
concurentii, pradatorii descrisi etc., inclusiv organismele gazdd, precum si vectorii pentru virusuri.

Trebuie sa se precizeze timpul de generare si tipul reproducerii microorganismului.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Trebuie oferite informatiile privind perioadele de inactivitate si perioada de supravietuire a
microorganismului, virulenta si potentialul sdu infectios.

Trebuie si se indice potentialul microorganismului de a produce metaboliti, inclusiv toxine, care prezintd risc
pentru sinatatea oamenilor si/sau pentru mediul inconjurdtor, in diferite etape de dezvoltare a acestuia dupa
eliberare.

Infectiozitate, rispandire i colonizare

Trebuie sd se prezinte persistenta microorganismului si informatiile referitoare la ciclul biologic al acestuia
in conditiile tipice ale mediului de utilizare. In afard de aceasta, trebuie si se precizeze sensibilitdtile speciale
ale microorganismului la anumite componente ale mediului (de exemplu, lumina UV, solul, apa).

Trebuie sd se specifice conditiile de mediu (temperatura, pH, umiditatea, conditii de hrana etc.) necesare pentru
supravietuirea, reproducerea, colonizarea si eficacitatea microorganismului, precum si pentru capacitatea sa
distructiva (inclusiv asupra tesuturilor umane). Trebuie sd se indice prezenta factorilor de virulentd specifici.

Trebuie si se determine intervalul de temperaturi in care se dezvoltd microorganismul, care s includd
temperaturile minima, maximd si optimd. Aceste informatii au o valoare deosebitd in initierea studierii
efectelor asupra sandtdtii oamenilor (sectiunea 5).

Mai trebuie sd se precizeze efectele posibile asupra stabilitdtii toxinelor respective ale unor factori ca
temperatura, lumina UV, pH si ale prezentei anumitor substante.

Trebuie sd se prezinte informatii cu privire la ciile posibile de rdspandire a microorganismului (pe calea aerului
sub forma de particule de praf sau aerosoli, cu organismele gazda drept vectori etc.), in conditii tipice de mediu
relevante pentru utilizare.

Afinitdtile cu agentii patogeni ai plantelor, animalelor sau oamenilor

Trebuie sd se indice existenta posibild a uneia sau mai multor specii din genul microorganismelor active sifsau,
dupa caz, contaminante, cunoscute a fi agenti patogeni pentru oameni, animale, culturi sau alte specii netintd
si tipul maladiei provocate de acestea. Se precizeazd dacd se poate diferentia clar microorganismul activ de
speciile patogene si, dacd acest lucru este posibil, metodele prin care se poate realiza diferentierea.

Stabilitatea genetici si factorii care o afecteazi

Dupd caz, trebuie sd se prezinte informatii cu privire la stabilitatea geneticd (de exemplu, rata mutatiei
trasdturilor aferente modului de actiune sau de asimilare a materialului genetic exogen) in conditiile de mediu
pentru utilizarea propusa.

Mai trebuie oferite informatii cu privire la capacitatea microorganismului de a transfera materialul genetic la
alte organisme, precum si la capacitatea acestuia de a fi patogen pentru plante, animale sau om. In cazul in
care microorganismul poartd elemente genetice suplimentare relevante, ar trebui si se indice stabilitatea
trisaturilor codificate.

Informatii cu privire la producerea metabolitilor (in special a toxinelor)

In cazul in care se cunoaste ci alte tulpini, care apartin aceleiasi specii microbiene ca si tulpina specificatd in
cerere, produc metaboliti (in special toxine) cu efecte inacceptabile asupra sanatitii oamenilor si/sau asupra
mediului in timpul utilizdrii si dupd utilizare, trebuie s se prezinte natura si structura acestei substante,
prezenta acesteia in interiorul sau in exteriorul celulei si stabilitatea acesteia, modul de actiune al acesteia
(inclusiv factorii interni §i externi ai microorganismului, necesari actiunii acestuia), precum si efectele acesteia
asupra oamenilor, animalelor si altor specii neintd.

Trebuie si se descrie conditiile in care microorganismul produce metabolitul(tii) [in special toxina(ele)].

Se recomandi prezentarea informatiilor disponibile cu privire la mecanismul prin care microorganismele
regleazd producerea acestui(or) metabolit(ti).

Se recomandi prezentarea informatiilor disponibile cu privire la influenta metabolitilor produsi asupra
modului de actiune al microorganismului.
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2.9.

3.1.

3.2.

Antibiotice si alti agenti antimicrobieni

Multe microorganisme produc substante antibiotice. Trebuie si se evite interferenta cu antibioticele utilizate
in medicina umand si veterinard in toate etapele de dezvoltare a unui produs microbian fitosanitar.

Trebuie sd se ofere informatii cu privire la rezistenta sau sensibilitatea microorganismului la antibiotice sau
alti agenti antimicrobieni, in special stabilitatea genelor care codifica rezistenta la antibiotice, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra cd microorganismul nu are efecte ddunitoare asupra sinitdtii oamenilor
sau animalelor sau cd acesta nu poate sa-si transfere rezistenta fatd de antibiotice sau alti agenti antimicrobieni.

ALTE INFORMATII CU PRIVIRE LA MICROORGANISM

INTRODUCERE

(i) Informatiile prezentate trebuie sd descrie utilizarile curente si prevdzute pentru preparatele ce contin
microorganismul, precum si doza si modul de utilizare pentru acestea.

(ii) Informatiile oferite trebuie si specifice metodele uzuale si precautiile ce trebuie urmate la manipularea,
depozitarea si transportul microorganismului.

(iti) Studiile, datele si informatiile prezentate trebuie si demonstreze cd masurile propuse pentru situatii de
urgentd sunt corespunzdtoare.

(iv) Informatiile si datele mentionate sunt necesare pentru fiecare microorganism, cu exceptia cazului in care
existd alte dispozitii.

Functia

Trebuie si se specifice functia biologica dintre urmatoarele:

— controlul bacteriilor;

— controlul ciupercilor;

— controlul insectelor;

— controlul acarienilor;

— controlul molustelor;

— controlul nematodelor;

— controlul buruienilor;

— altele (trebuie specificate).

Domeniul de utilizare previzut

Pentru preparatele ce contin microorganismul, trebuie sd se specifice domeniul(iile) de utilizare propus(e),
dintre urmatoarele:

— utilizarea pe cdmp: agriculturd, horticulturd, silviculturd si viticulturd;
— culturi protejate (de exemplu, sere);

— culturi ornamentale;

— controlul buruienilor pe suprafete necultivate;

— gradindrit de casd;

— plante de casg;

— produse depozitate;

— altele (se specificd).
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Culturi sau produse protejate sau tratate

Trebuie si se prezinte utilizdrile existente si prevdzute pentru culturi, loturi de culturi, plante sau produse din
plante protejate.

Procesul de productie si controlul calititii
Trebuie sd se prezinte informatii complete cu privire la procesul de productie in vrac a microorganismului.

Solicitantul trebuie sa asigure un control permanent al calitdtii atat pentru procedeul/procesul de productie,
cat si pentru produs. Se recomandd monitorizarea, in special, a aparitiei unor modificiri spontane ale
caracteristicilor importante ale microorganismului si a prezentei/absentei unor contaminanti semnificativi. Ar
trebui prezentate criteriile de asigurare a calitdtii productiei.

Trebuie sa se descrie si sd se precizeze metodele utilizate pentru asigurarea unui produs uniform si metodele
de analizd pentru standardizarea, intretinerea i puritatea microorganismului (de exemplu, analiza de risc si
puncte de control decisiv).

Informatii referitoare la aparitia sau posibilitatea aparitiei rezistentei organismului(elor) tinta.

Trebuie sd se prezinte informatiile disponibile cu privire la posibilitatea aparitiei rezistentei sau a rezistentei
incrucisate a organismului(elor) tintd. In cazul in care acest lucru este posibil, se recomanda descrierea
strategiilor corespunzdtoare de urmdrire.

Metode pentru prevenirea pierderii virulentei bancii de seminte a microorganismului
Trebuie si se prezinte metodele pentru prevenirea pierderii virulentei inoculatorilor.

in afari de aceasta, trebuie si se descrie orice metod3, daci existd, care ar putea preveni pierderea efectelor
microorganismului asupra speciilor tinta.

Metode si precautii recomandate cu privire la manipulare, depozitare, transport sau incendiu

Pentru fiecare microorganism, trebuie prezentatd o fisd tehnica de securitate similard cu cea necesard pentru
substantele chimice active, previzutd de articolul 27 din Directiva 67/548/CEE (3).

Procedee de distrugere si decontaminare

In multe cazuri, procedeul preferat sau unic de evacuare sigurd a microorganismelor, materialelor
contaminate sau ambalajelor contaminate este cel de incinerare controlatd intr-un incinerator autorizat.

Trebuie descrise, in intregime, metodele de evacuare sigurd a microorganismului sau, in cazul in care este
necesar, de distrugere a acestuia inainte de evacuare si metodele de evacuare a ambalajelor si a materialelor
contaminate. Trebuie prezentate date pentru aceste metode, care si demonstreze eficienta §i securitatea
acestora.

Misuri in caz de accident

Trebuie sd se prezinte informatii referitoare la procedeele prin care microorganismul este ficut inofensiv in
mediu (de exemplu, apa sau sol) in cazul unui accident.

METODE ANALITICE

Introducere

Dispozitiile de la prezenta sectiune specificd doar metodele analitice necesare pentru controlul postomologare
si pentru monitorizare.
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Monitorizarea dupd omologare ar putea fi avutd in vedere pentru toate domeniile de evaluare a riscului. Acest
lucru este valabil, in special, atunci cand se au in vedere pentru omologare (tulpini de) microorganisme ce nu
sunt proprii ariei de aplicare previzute. Pentru metodele analitice utilizate la obtinerea datelor necesare in
conformitate cu prezenta directivd sau pentru alte scopuri, solicitantul trebuie si prezinte o justificare a
metodei utilizate; dupd caz, se va elabora un indrumar separat pentru aceste metode, plecand de la aceleasi
cerinte ca acelea specificate pentru metodele de control dup inregistrare si pentru urmarire.

Trebuie s se prezinte descrierea metodelor, care sd cuprinda detalii despre aparatura, materialele si conditiile
utilizate. Trebuie sd se semnaleze posibilitatea de aplicare a unor metode recunoscute pe plan international.

In mésura in care este posibil in practicd, aceste metode trebuie sd utilizeze cdile de abordare cele mai simple,
sd prezinte costuri minime §i sd necesite aparaturd accesibild.

Se mai solicitd date referitoare la specificitate, linearitate, precizie si repetabilitate, in conformitate cu acelea

specificate la anexa II partea A punctele 4.1 si 4.2 pentru metodele utilizate la analiza microorganismelor si
a reziduurilor acestora.

In sensul prezentei sectiuni sunt valabile urmatoarele definitii:

Impuritdti Orice componenti (inclusiv microorganismele contaminante si/sau substante chimice),
altele decat microorganismul specificat, ce rezultd din procesul de fabricatie sau din
degradarea in timpul depozitdrii

Impuritdti relevante Impurititile, conform definitiei anterioare, care prezintd interes pentru sinitatea
oamenilor sau a animalelor sifsau pentru mediu

Metaboliti Metabolitii includ produse ce rezultd din reactiile de degradare si de biosintezd care au
loc in microorganism sau alte organisme utilizate la obtinerea microorganismului in
cauza

Metaboliti relevanti Metaboliti care prezintd interes pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor si/sau
pentru mediu

Reziduuri Microorganisme si substante viabile produse in cantititi importante de catre
microorganismele respective, care persistd dupd disparitia microorganismelor si care
prezintd interes pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor sifsau pentru mediu.

La cerere, trebuie si se prezinte urmatoarele esantioane:

(i) esantioane din microorganismul obtinut in productie;

(i) etaloane analitice de metaboliti relevanti (in special toxine) si toate celelalte componente incluse in
definitia reziduurilor;

(iii) daca sunt disponibile, esantioane de substante etalon pentru impuritdtile respective.

Metode de analizi a microorganismului obtinut in productie
— Metode de identificare a microorganismului.

— Metode de obtinere a informatiilor cu privire la posibila variabilitate a bancii de
seminte/microorganismului activ.

— Metode de diferentiere a unui mutant al microorganismului din tulpina silbaticd parentald.

— Metode de stabilire a puritdtii bancii de seminte din care se obtin loturile si metodele pentru controlul
acestei puritdfi.

— Metode de determinare a continutului de microorganism in materialul obtinut, care este utilizat la
producerea preparatelor si metodele care sa indice controlul microorganismelor contaminante la un nivel
acceptabil.

— Metode de determinare a impurititilor relevante in materialul obtinut.

— Metode de verificare a absentei si de cuantificare (in limite specifice determindrii) a prezentei posibile a
agentilor patogeni pentru om si mamifere.

— Metode pentru determinarea stabilittii la depozitare si a termenului de valabilitate ale microorganismului,
dupa caz.
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5.1.

Metode de determinare calitativi si cantitativi a reziduurilor (viabile si neviabile)

de:

— microorganism(e) activ(e);

— metaboliti relevanti (in special toxine);

pe sifsau in culturd, in alimente si hrana pentru animale, in tesuturile si in fluidele organismului animal si
uman, in sol, in apd (inclusiv in apa potabild, apa freaticd si apa de suprafatd) si in aer, dupd caz.

Se mai recomandd includerea metodelor analitice pentru determinarea cantitatii si activitatii produselor
proteice, de exemplu, analizarea culturilor exponentiale si a lichidelor supernatante ale culturilor intr-o
bioanaliza de celuld animala.

EFECTELE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Introducere

(@)

(ii

Informatiile existente referitoare la proprietitile microorganismului si organismelor echivalente
(sectiunile 1-3), inclusiv fisele medicale si de sdndtate pot fi suficiente pentru a hotdrl dacd
microorganismul ar putea avea efecte (infectioase/patogene/toxice) asupra sindtdtii oamenilor sau nu.

Informatiile oferite, impreund cu cele prezentate pentru unul sau mai multe preparate ce contin
microorganismul, trebuie s fie suficiente pentru a permite o evaluare a riscurilor pentru om, legate direct
sifsau indirect de manipularea si utilizarea produselor fitosanitare care contin microorganismul si a
riscului pentru persoanele ce manipuleazd produsele tratate, precum si a riscului pentru oameni datoritd
urmelor reziduale sau a contaminantilor ce riman in alimente sau apa. In afari de aceasta, informatiile
oferite trebuie si fie suficiente pentru:

— a permite luarea unei decizii cu privire la includerea sau nu a microorganismului in anexa I;
— specificarea conditiilor sau restrictiilor corespunzitoare in legiturd cu includerea in anexa [;

— specificarea tezelor referitoare la risc si la sigurantd (odatd introduse), pentru protectia oamenilor, a
animalelor si a mediului, ce trebuie incluse pe ambalaje (recipiente);

— identificarea mdsurilor de prim ajutor relevante, precum si a diagnosticului si a masurilor terapeutice
corespunzatoare ce trebuie urmate in cazul unei infectii sau altui efect terapeutic negativ la om.

(iii) Se recomanda semnalarea tuturor efectelor descoperite in timpul investigatiilor. Mai trebuie si se facd

investigatiile care ar putea fi necesare pentru evaluarea mecanismului probabil implicat si pentru evaluarea
importantei acestor efecte.

(iv) Pentru toate studiile trebuie sd se semnaleze doza efectiva realizatd in unititi de formare a unei colonii

pe kilogram-corp (cfufkg), precum si in alte unitati specifice.

(v) Se recomanda ca evaluarea microorganismului sd se realizeze pe niveluri.

Primul nivel (nivelul I) include informatiile de baz existente si studiile de baza, care trebuie si fie realizate
pentru toate microorganismele. Va fi necesard aprecierea specialistilor pentru a decide cu privire la
programul de testare corespunzator de la caz la caz. De obicei, se solicitd datele obtinute recent in urma
experimentdrilor toxicologice sifsau patologice pe animale de laborator, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate justifica, pe baza informatiilor anterioare, ¢ utilizarea microorganismului in conditiile
prevdzute nu are efecte ddundtoare asupra sdnatitii oamenilor si animalelor. Pan la acceptarea liniilor
directoare la nivel international, informatiile solicitate se obtin cu ajutorul liniilor directoare existente
pentru testdri (de exemplu, liniile directoare USEPA OPPTS).

In cazul in care testele de la nivelul I indici efecte terapeutice negative, trebuie realizate studiile de la nivelul
I Tipul studiului efectuat depinde de efectele observate in studiile de la nivelul I. Inaintea realizdrii acestor
studii, solicitantul cere acordul autoritdtilor competente cu privire la studiul ce urmeazi a fi realizat.

NIVELUL I

Informatii de bazi

Sunt necesare informatii de bazd cu privire la potentialul microorganismului de a provoca efecte terapeutice
negative, cum ar fi capacitatea de colonizare, capacitatea de a produce daune si toxine, precum si alti
metaboliti relevanti.
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Date medicale

Dupd caz si fard a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 5 din Directiva 80/1107/CEE a Consiliului din
27 noiembrie 1980 privind protectia lucrdtorilor fatd de riscurile aferente agentilor chimici, fizici si biologici
la locul de munci (%) si din articolele 5-17 din Directiva 90/679/CEE a Consiliului din 26 noiembrie 1990
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munci (%),
trebuie prezentate date practice si informatii relevante pentru recunoasterea simptomelor de infectare sau a
patogenitatii si cu privire la eficienta masurilor de prim ajutor si terapeutice. Dupa caz, trebuie si se indice
metodele de distrugere a microorganismului sau de a-l face necontagios (vezi sectiunea 3, punctul 3.8).

Datele si informatiile relevante referitoare la efectele expunerii umane, daca exista si au calitatea necesard, au
o valoare deosebitd in confirmarea validitatii extrapolarilor realizate si a concluziilor la care s-a ajuns cu privire
la organele tintd, virulenta si caracterul reversibil al efectelor terapeutice negative. Aceste date se pot obtine
in urma expunerii accidentale sau profesionale.

Supravegherea medicald a personalului de la instalatia de productie

Trebuie sd se prezinte rapoartele disponibile referitoare la programele de supraveghere a igienei muncii,
sustinute de informatii detaliate cu privire la conceptia programului si la expunerea la microorganism. Aceste
rapoarte ar trebui, in cazul in care este fezabil, sd includd date despre persoanele expuse de la instalatiile de
productie sau dupd utilizarea microorganismului (de exemplu, in testele de eficacitate).

Se recomanda sa se acorde o atentie deosebitd persoanelor cu susceptibilitate crescutd, de exemplu, in conditii
de maladii preexistente, medicagie, imunitate compromisd, sarcind sau aléptare.

Observatii privind sensibilizarea/alergenicitatea

Trebuie si se prezinte informatii referitoare la sensibilizarea si raspunsul alergenic ale lucratorilor, inclusiv
lucritorii de la instalatiile de fabricatie, lucrdtorii din agriculturd si din cercetare expusi la microorganism, care
sd includd, dupd caz, detalii cu privire la incidente si hipersensibilitate si la sensibilizarea cronicd. Informatiile
oferite ar trebui sd includd detalii cu privire la frecventa, nivelul si durata expunerii, simptomele observate si
alte observatii clinice relevante. Se recomanda sd se prezinte informatii in cazul in care lucratorii au fost supusi
la teste alergologice sau au fost interogati cu privire la simptomele alergenice.

Observatia directd, de exemplu, cazurile clinice

Trebuie sa se prezinte semnalarile existente in literatura accesibild referitoare la microorganism sau la membrii
strans inruditi din grupa taxonomica (referitor la cazuri clinice), fie din reviste de specialitate, fie din rapoartele
oficiale, impreund cu semnaldri ale studiilor de urmdrire intreprinse. Aceste semnalari au o valoare deosebitd
si ar trebui s contind o descriere completd a naturii, nivelului si duratei expunerii, precum si a simptomelor
clinice observate, a masurilor de prim ajutor si terapeutice aplicate si a determindrilor cantitative facute.
Informatiile sub forma de rezumat au o valoare restransi.

In cazul in care existd studii realizate pe animale, semnalarile referitoare la cazurile clinice pot avea o valoare
deosebitd in confirmarea validitdtii interpretarilor, de la datele referitoare la animale la om, si in identificarea
efectelor terapeutice negative neprevazute care sunt specifice fiintelor umane.

Studii de bazd

Pentru a face posibild interpretarea corectd a rezultatelor obtinute, este deosebit de important ca metodele
recomandate s fie relevante cu privire la sensibilitatea speciei, calea de administrare etc. si relevante din punct
de vedere biologic si toxicologic. Modul de administrare a microorganismului testat depinde de ciile
principale de expunere a fiintelor umane.

Pentru a evalua efectele pe termen mediu i lung, dupd expunerea acutd, subacutd sau semicronicd la
microorganisme, este necesar sd se facd uz de variantele previzute de majoritatea liniilor directoare
OCDE, pentru a se extinde durata studiilor in cauzi cu o perioadd de recuperare (dupd care urmeazd
a se realiza o examinare macroscopicd i microscopicd completd, inclusiv o explorare
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5.2.1.

5.2.2.

a microorganismelor din tesuturi si organe). Aceasta faciliteazd interpretarea anumitor efecte si oferd
posibilitatea de a se recunoaste contagiozitatea si/sau patogenitatea, care la rindul lor ajut la luarea deciziilor
cu privire la necesitatea realizarii studiilor pe termen lung (capacitate cancerigend etc., vezi punctul 5.3), si
in cazul in care este necesard sau nu realizarea studiilor cu privire la reziduuri (vezi punctul 6.2).

Sensibilizarea (%)

Obiectul testului

Testul va oferi suficiente informatii pentru evaluarea potentialului microorganismului de a provoca reactii de
sensibilizare prin inhalare, precum si prin expunere dermica. Trebuie sd se realizeze un test maximal.

Circumstantele in care se solicitd ()

Trebuie semnalate informatiile cu privire la sensibilizare.

Toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea

Studiile, datele si informatiile ce urmeaza a fi prezentate si evaluate trebuie sa fie suficiente pentru a permite
identificarea efectelor in urma expunerii unice la microorganism, in special pentru a se stabili sau indica
urmdtoarele:

— toxicitatea, patogenitatea si contagiozitatea microorganismului;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor, impreund cu toate detaliile referitoare la modificirile de
comportament si la posibilele modificiri anatomopatologice macroscopice, evidentiate post-mortem;

— dupi caz, modul actiunii toxice;
— pericolele relative in legaturd cu diferitele cii de expunere si

— analize de singe pe toatd durata studiilor, pentru a se evalua eliminarea microorganismului.

Efectele toxice/patogene acute pot fi insotite de contagiozitate sifsau alte efecte pe termen lung care nu pot
fi observate imediat. Avand in vedere evaluarea stdrii de sdndtate, este, prin urmare, necesar sa se intreprinda
studii cu privire la infectiozitatea legatdi de administrarea orald, inhalarea si injectarea
intraperitoneald/subcutanatd a mamiferelor testate.

In timpul studiilor privind toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea, trebuie s se faci o estimare a
elimindrii microorganismului sifsau a toxinei active din organele considerate a fi relevante pentru examinarea
microbiand (de exemplu, ficat, rinichi, splind, plimani, creier, singe si locul de administrare).

Observatiile ce urmeazd a fi ficute ar trebui sd reflecte aprecierea stiintificd a specialistilor si pot include
titrarea microorganismului in toate tesuturile care pot fi afectate (de exemplu, s prezinte leziuni) si in
organele principale: rinichi, creier, ficat, splind, plimani, vezicd urinard, singe, ganglioni limfatici, tract
gastrointestinal, timus, precum si la nivelul leziunilor la locul de inoculare la animalele decedate sau
muribunde si la sacrificiul intermediar si final.

Informatiile obtinute prin testari de toxicitate, patogenitate si contagiozitate acutd au o valoare deosebitd in
evaluarea pericolelor care pot apdrea in situatii de accident si a riscurilor pentru utilizatori datoritd expunerii
la reziduurile posibile.
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5.2.3.

5.2.3.1.

Toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea la nivel oral
Circumstantele in care se solicitd

Trebuie semnalate toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea la nivel oral ale microorganismului.

Toxicitatea acutd, patogenitatea si contagiozitatea la inhalare
Circumstantele in care se solicitd

Trebuie semnalate toxicitatea acutd (), patogenitatea si contagiozitatea microorganismului.

Doza unicd intraperitoneald/subcutanatd

Testul intraperitoneal/subcutanat este considerat o analizi foarte sensibild pentru evidentierea, in special,
a contagiozitatii.

Circumstantele in care se solicitd

Injectarea peritoneald este solicitatd intotdeauna pentru toate microorganismele. Totusi, specialistii pot
decide situatiile in care injectarea subcutanata sa fie preferatd in locul injectdrii intraperitoneale, in cazul in
care temperatura maximd pentru dezvoltare si multiplicare este mai micd de 37 °C.

Testarea genotoxicitdtii

Circumstantele in care se solicitd

In cazul in care microorganismul produce exotoxine adevarate, atunci trebuie sd se testeze si genotoxicitatea
toxinelor respective si a altor metaboliti relevanti din mediul de culturd, in conformitate cu punctul 2.8. Se
recomandd ca aceste teste cu privire la toxine si metaboliti s se realizeze, pe cat posibil, cu substante chimice
pure.

In cazul in care studiile de bazi nu indici formarea de metaboliti toxici, specialistii ar trebui sd decid, pe
baza studiilor referitoare la microorganismul insusi, cu privire la relevanta si validitatea datelor de bazi. In
cazul unui virus, trebuie s se discute riscul mutagenezei prin insertie in celulele mamiferelor sau riscul
carcinogenezei.

Obiectul testului

Aceste studii sunt importante in:

— determinarea potentialului genotoxic;

— identificarea timpurie a agentilor cancerigeni genotoxici;

— elucidarea mecanismului de actiune a unor agenti cancerigeni.

Este important sd se adopte un mod de abordare flexibil, in care realizarea unor teste suplimentare si
depindd de interpretarea rezultatelor din fiecare etapa.

Conditiile de testare (%)

Genotoxicitatea microorganismelor celulare se va studia dupd fragmentarea celulelor, daci este posibil. Se
recomandd si se justifice metoda utilizatd pentru pregitirea probelor.

Genotoxicitatea virusurilor ar trebui studiatd in conditii de carantina.
Studii in vitro
Circumstantele in care se solicitd

Trebuie si se prezinte rezultatele testelor de mutagenitate in vitro (analiza bacteriand pentru mutatia genelor,
test de clastogenicitate in celulele mamiferelor si test pentru mutatia genelor in celulele mamiferelor).
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Studiul culturilor de celule

Aceste informatii trebuie prezentate pentru microorganismele cu replicare intracelulard, ca virusuri, viroizi
sau bacterii specifice si protozoare, cu exceptia cazului in care informatiile de la sectiunile 1-3 demonstreaza
in mod clar nereplicarea microorganismului in organismele cu sange cald. Se recomandd ca studiul
culturilor celulare sa se realizeze pe culturi de celule sau tesuturi umane din organe diferite. Selectia poate
avea in vedere organele {intd preconizate dupd infectare. In cazul in care nu se pot procura culturi de celule
sau esuturi umane din anumite organe, se pot utiliza culturi de celule sau tesuturi de la alte mamifere. In
cazul virusurilor, capacitatea de interactiune cu genomul uman este un aspect important.

Informatii cu privire la toxicitatea pe termen scurt si patogenitate

Obiectul testului

Trebuie si fie concepute studii de toxicitate pe termen scurt care sd ofere informatii cu privire la cantitatea
de microorganism care poate fi toleratd fard efecte toxice in conditiile studiului. Aceste studii ofera date utile
cu privire la riscurile pentru cei ce manipuleazi si utilizeaza preparate ce contin microorganismul. In special,
studiile pe termen scurt permit o intelegere esentiald a actiunilor cumulate posibile ale microorganismului
sia riscurilor pentru lucritorii care pot fi expusi in mod intensiv. In afard de aceasta, studiile pe termen scurt
oferd informatii utile in conceperea studiilor de toxicitate cronic.

Studiile, datele si informatiile care trebuie s fie oferite si evaluate trebuie s fie suficiente pentru a permite
identificarea efectelor de dupd expunerea repetatd la microorganism, in special pentru a se stabili sau indica
in plus urmatoarele:

— relatia dintre doza si efectele adverse;
— toxicitatea microorganismului, inclusiv, dupd caz, nivelul efectelor negative neobservate pentru toxine;
— organele tintd, dupd caz;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor cu toate detaliile referitoare la modificarile de comportament
si posibilele modificari anatomopatologice macroscopice, evidentiate post-mortem,

— efectele toxice specifice si modificarile patologice produse;

— dupd caz, persistenta si caracterul reversibil al anumitor efecte toxice observate in urma intreruperii
dozirii;

— dupd caz, modul in care are loc actiunea toxicd si

— pericolul relativ aferent diferitelor cii de expunere.

In timpul studiului de toxicitate pe termen scurt, trebuie si se determine eliminarea microorganismului in
organele principale.

Se recomanda includerea investigatiilor privind patogenitatea si contagiozitatea.

Circumstantele in care se solicitd
Trebuie si se prezinte toxicitatea pe termen scurt (minimum 28 zile) a microorganismului.

Trebuie si se justifice alegerea speciei testate. Alegerea duratei studiului depinde de datele privind toxicitatea
acutd si eliminarea microorganismului.

Este necesar ca specialistii s3 decidd care este calea de administrare preferabild.

Efectele asupra sdndtdtii dupd expunerea repetatd prin inhalare

Se considerd necesare informatiile cu privire la starea de sinitate dupa expunerea repetatd prin inhalare, in
special pentru evaluarea riscului in mediul de lucru. Expunerea repetatd ar putea influenta capacitatea de
eliminare a microorganismului (de exemplu, rezistenta) de citre gazda (om). In plus, trebuie s se prezinte
o evaluare corespunzitoare a riscurilor de intoxicare dupa expunerea repetatd la contaminanti, mediul de
culturd, componentele preparatului si microorganism. Trebuie retinut faptul cd produsele care intrd in
componenta preparatului fitosanitar pot influenta toxicitatea si contagiozitatea microorganismului.
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5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

Circumstantele in care se solicitd

Se solicitd informatii privind contagiozitatea, patogenitatea si toxicitatea pe termen scurt (calea respiratorie)
a microorganismului, cu exceptia cazului in care informatiile oferite deja sunt suficiente pentru evaluarea
efectelor asupra sinatatii oamenilor. Acest lucru este valabil in cazul in care se demonstreazd ci materialul
testat nu contine fractie inhalabild si/sau nu se anticipeazd o expunere repetatd.

Tratamentul propus: mdsuri de prim ajutor, tratament medical

Trebuie sd se prezinte masurile de prim ajutor ce trebuie utilizate in cazul unei infectii si in cazul
contamindrii ochilor.

Trebuie sd se descrie pe larg toate regimurile terapeutice ce se utilizeazd in cazul ingerdrii sau al contamindrii
ochilor si pielii. Trebuie sd se prezinte informatiile obtinute din experienta practicd, in cazul in care existd
si sunt accesibile, in alte cazuri, cele teoretice, cu privire la eficienta regimurilor alternative de tratament,
dacd acestea sunt relevante.

Trebuie sa se prezinte informatii cu privire la rezistenta la antibiotice.

(SFARSITUL NIVELULUI I)

NIVELUL 1I

Studii specifice privind toxicitatea, patogenitatea si contagiozitatea

In anumite cazuri, ar putea fi necesard realizarea unor studii suplimentare pentru a se clarifica efectele
negative asupra omului.

In special, in cazul in care rezultatele studiilor anterioare indicd posibilitatea ca microorganismul s3 aibi
efecte pe termen lung asupra sandtitii, trebuie sa se intreprindd studii privind toxicitatea, patogenitatea si
contagiozitatea, caracterul cancerigen si toxicitatea de reproducere. In afard de aceasta, in cazul in care se
produce o toxing, trebuie si se efectueze studii cinetice.

Studiile solicitate trebuie si fie concepute in mod individual, avind in vedere anumiti parametri care trebuie

studiati si obiectivele care trebuie realizate. Inaintea realizdrii acestor studii, solicitantul cere acordul
autoritdtilor competente cu privire la tipul studiului ce urmeaza a fi intreprins.

Studii in vivo pe celule somatice

Circumstantele in care se solicitd

In cazul in care toate rezultatele studiilor in vitro sunt negative, trebuie sd se facd alte teste, tinind seama de
informatiile relevante disponibile. Testul poate fi un studiu in vivo sau un studiu in vitro care utilizeazd un
sistem de metabolizare diferit de cel/cele utilizat(e) anterior.

In cazul in care testul citogenetic in vitro este pozitiv, trebuie sd se efectueze un test in vivo care sa utilizeze
celule somatice (analiza de metafazd a maduvei osoase la rozitoare sau testul micronuclear la rozitoare).

In cazul in care oricare din testele in vitro de mutatie a genelor este pozitiv, trebuie si se efectueze un test
in vivo pentru a se cerceta sinteza neprogramatd a ADN sau un test «n picdturd» pe soareci.

Genotoxicitatea — Studii in vivo pe celule sexuale

Obiectul si conditiile testului

Vezi punctul 5.4.

Circumstantele in care se solicitd

Cand rezultatele unui studiu in vivo pe celule somatice sunt pozitive, s-ar putea justifica testarea in vitro a
efectelor celulelor sexuale. Necesitatea efectudrii acestor teste trebuie avutd in vedere de la caz la caz, tinind
seama de informatiile relevante disponibile care si includd utilizarea si expunerea anticipate. Testele
specifice ar trebui sd examineze interactiunea cu ADN (de exemplu, testul letal dominant), pentru a se
cerceta posibilitatea unor efecte ereditare si a se putea face o determinare cantitativa a efectelor ereditare.
Se recunoaste cd utilizarea studiilor cantitative ar trebui justificatd temeinic, avand in vedere complexitatea
acestora.

(SFARSITUL NIVELULUI 1)
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5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Rezumatul toxicititii, patogenititii si contagiozititii la mamifere si al evaluirii generale

7y

Trebuie sa se prezinte un rezumat cu toate datele si informatiile de la punctele 5.1-5.5 si care sd includad
o evaluare critici amanuntitd a acestor date, in contextul criteriilor si liniilor directoare in materie de
evaluare si de luare a deciziilor, cu trimitere speciald la riscurile pentru om si animale care apar sau pot
aparea si amploarea, calitatea si fiabilitatea bazei de date.

Trebuie si se explice posibilitatea implicatiilor pe care expunerea animalelor si oamenilor le pot avea asupra
vaccindrii si a monitorizdrii serologice.

REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE TRATATE, ALIMENTE SI FURAJE

Introducere

(i) Informatiile oferite, impreund cu informatiile pentru unul sau mai multe preparate care contin
microorganismul, trebuie si fie suficiente pentru a permite o evaluare a riscului pentru om sifsau
animale, ce apare datoritd expunerii la microorganism si la urmele reziduale si metabolitii (toxinele)
remanenti in/pe plante sau in/pe produsele din plante.

(i) In afard de aceasta, informatiile oferite trebuie s fie suficiente pentru:

— a permite luarea unei decizii cu privire la includerea sau nu a microorganismului in anexa I la
Directiva 91/414/CEE;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor legate de includerea in anexa I la Directiva 91/414/CEE;

— stabilirea, dupd caz, a cantitatilor maxime de reziduuri, a intervalelor de pauzd necesare pentru
protejarea consumatorilor si a perioadelor de asteptare, pentru protejarea lucratorilor care
manipuleaza culturile si produsele tratate.

(iii) Pentru evaluarea riscului ce apare datoritd reziduurilor, s-ar putea sd nu fie necesare date experimentale
cu privire la nivelurile de expunere la aceste reziduuri, in cazul in care se poate demonstra cd
microorganismul si metabolitii acestuia nu sunt periculosi pentru oameni la concentratiile care ar putea
apdrea in urma utilizdrii autorizate. Aceastd demonstratie se poate intemeia pe literatura de specialitate,
pe experienta practicd si pe informatiile prezentate la sectiunile 1-3 si 5.

Persistenta si probabilitatea multiplicirii in sau pe culturi, alimente si furaje

Trebuie sd se prezinte o estimare argumentatd a persistentei/competitivititii microorganismului si a
metabolitilor secundari relevanti (in special toxine) in sau pe culturd in conditiile mediului inconjurdtor care
predomini la si dupd utilizarea prevazutd, tinand seama, in special, de informatiile previzute la sectiunea 2.

In plus, in cerere se specificd in ce mdsurd si pe ce bazd se afirma cd microorganismul poate (sau nu poate)
sd se multiplice in sau pe plantd sau in/pe produsul din plantd sau in timpul prelucrarii materiilor prime.

Alte informatii solicitate

Consumatorii pot fi expusi la microorganisme pentru o perioadd importantd de timp, ca urmare a
consumului de produse alimentare tratate; prin urmare, posibilele efecte asupra consumatorilor trebuie
extrase din studii cronice sau semicronice, astfel incat si se poatd stabili un grad final toxicologic, de
exemplu, DZA, pentru gestionarea riscurilor.

Reziduuri neviabile

Un microorganism neviabil este un microorganism care nu este capabil de replicare sau transfer al
materialului genetic.
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6.2.2.

6.3.

fn cazul in care la sectiunea 2 punctele 2.4 si 2.5 s-au gdsit cantititi importante si persistente de
microorganism sau de metaboliti produsi, in special toxine, sunt necesare toate datele experimentale cu
privire la reziduuri, conform dispozitiilor de la anexa II partea A sectiunea 6, in cazul in care se anticipeaza
aparitia, in sau pe alimente si furajele tratate, a microorganismului si/sau a toxinelor acestuia in concentratii
mai mari decat in conditii normale sau intr-o stare fenotipica diferitd.

Conform Directivei 91/414/CEE, concluzia referitoare la diferenta dintre concentratiile normale si
concentratiile ridicate datoritd tratamentului cu microorganismul respectiv trebuie sd bazeze pe datele
obtinute experimental §i nu pe extrapoldri sau calcule efectuate pe baza modelelor.

Inaintea realizdrii acestor studii, solicitantul cere acordul autorititilor competente cu privire la tipul
studiului ce urmeaza sd se realizeze.

Reziduuri viabile

fn cazul in care informatiile prezentate in conformitate cu dispozitiile de la punctul 6.1 sugereaza
persistenta unor cantitdti relevante de microorganism in sau pe produsele, alimentele sau furajele tratate,
trebuie s se cerceteze posibilele efecte asupra oamenilor si/sau animalelor, cu exceptia cazului in care se
poate dovedi, conform sectiunii 5, cd microorganismul §i metabolitii si/sau produsele de degradare ale
acestuia nu sunt periculosi(oase) pentru oameni la concentratiile si in modul care ar putea s apard in urma
utilizdrii autorizate.

In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, concluzia referitoare la diferenta dintre concentratiile normale
si concentratiile ridicate in urma tratamentului cu microorganismul respectiv trebuie sd se bazeze pe datele
obtinute experimental si nu pe extrapolari sau calcule efectuate pe baza modelelor.

Persistenta reziduurilor viabile necesitd o atentie deosebitd, in cazul in care la sectiunile 2.3, 2.5 sau 5 au
fost depistate contagiozitatea sau patogenitatea fatd de mamifere sifsau in cazul in care alte informatii indica
un pericol pentru consumatori sifsau lucratori. In aceast situatie, autorititile competente pot solicita studii
similare cu acelea prevdzute in partea A.

Inaintea efectudrii acestor studii, solicitantul cere acordul autorititilor competente asupra tipului de studiu
ce urmeazd sd se realizeze.

Rezumatul evaludrii comportamentului reziduurilor rezultate din dateleprezentate in
conformitate cu dispozitiile de la punctele 6.1 si 6.2.

EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL IN MEDIUL INCONJURATOR

Introducere

(i) Informatiile referitoare la originea, proprietdtile si supravietuirea microorganismului si a metabolitilor
remanenti ai acestuia, precum si utilizarea previzutd a acestuia constituie baza pentru evaluarea
evolutiei si comportamentului in mediul inconjuritor.

De obicei, se solicitd datele experimentale, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd evaluarea
evolutiei si comportamentului in mediul inconjurdtor se poate realiza cu ajutorul informatiilor deja
existente. Aceastd justificare se poate baza pe literatura accesibild, pe experienta practicd si pe
informatiile prezentate la sectiunile 1-6. Functia microorganismului in procesele care au loc in mediul
inconjurdtor (conform specificatiilor de la sectiunea 2 punctul 2.1.2) prezintd un interes deosebit.

(i

=

Informatiile oferite, impreund cu alte informatii relevante si cu acelea pentru unul sau mai multe
preparate ce contin microorganismul, trebuie si fie suficiente pentru a permite o evaluare a evolutiei
si comportamentului acestuia, precum si a reziduurilor si toxinelor remanente ale acestuia, in cazul in
care acestea prezintd interes pentru sinitatea oamenilor sijsau pentru mediul inconjurtor.

(iii) In mod special, informatiile oferite trebuie si fie suficiente pentru:
— a decide cu privire la includerea microorganismului in anexa I;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor corespunzitoare in legdtura cu includerea in anexa I;
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7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

— specificarea semnelor de pericol (odatd introduse), a indicatiilor de pericol si a textelor relevante
privind riscul si securitatea pentru mediul inconjurdtor, care urmeazi si fie aplicate pe ambalaje
(containere);

— anticiparea raspandirii, evolutiei si comportamentului microorganismului si metabolitilor acestuia
in mediul inconjurator, precum si a etapelor implicate;

— identificarea misurilor necesare pentru diminuarea contamindrii mediului inconjuritor si a
impactului asupra speciilor netinta.

(iv) Se recomandd caracterizarea metabolitilor relevanti (adicd cei ce prezintd interes pentru sindtatea
oamenilor sifsau pentru mediu) formati de citre organismul testat in conditii de mediu relevante. In
cazul in care existd metaboliti relevanti in microorganism sau sunt produsi de acesta, s-ar putea sa se
solicite datele specificate la anexa II partea A punctul 7, in cazul in care sunt indeplinite urmditoarele
conditii:

— metabolitul relevant este stabil in exteriorul microorganismului, a se vedea punctul 2.8 si
— un efect toxic al metabolitului relevant este independent de prezenta microorganismului i

— se anticipeazd aparitia metabolitului relevant in mediul inconjuritor in concentratii cu mult mai
mari decat in conditii normale.

Se recomanda sd se tind seama de informatiile existente cu privire la relatia cu genurile silbatice inrudite
care apar in mod natural.

=

(vi) fnainte de realizarea studiilor specificate in continuare, solicitantul cere acordul autorititilor
competente cu privire la necesitatea realizarii studiilor si, in cazul in care obtine acordul, cu privire la
tipul acestora. Trebuie sd se {ind seama si de informatiile mentionate la alte sectiuni.

Persistenta si multiplicarea

Trebuie sd se ofere informatii corespunzatoare cu privire la persistenta si multiplicarea microorganismului
in toate compartimentele mediului inconjurdtor, in cazul in care acestea sunt relevante, cu exceptia cazului
in care se poate demonstra cd este improbabild expunerea unui anumit compartiment al mediului
inconjuritor la microorganism. Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd urmatoarelor aspecte:

— competitivitatea in conditii de mediu dominante in timpul utilizdrii prevdzute si dupa aceasta si

— dinamica populatiei in climate extreme pe anotimpuri si regiuni (in special vard caniculard, iarnd
friguroasi si ploi torentiale) si in raport cu practicile agricole aplicate dupd utilizarea previzutd.

Se prezintd evolutia in timp a concentratiilor microorganismului specificat dupa utilizarea produsului in
conditiile prevazute.

Solul

Se recomandd prezentarea informatiilor cu privire la viabilitate/dinamica populatiei in cateva soluri
cultivate si necultivate, care sd reprezinte solurile tipice diferitelor regiuni din Comunitate, unde se utilizeaza
produsul sau se anticipeazd utilizarea acestuia. Trebuie sd se respecte dispozitiile referitoare la alegerea
solului, colectarea si manipularea acestuia, specificate in partea A punctul 7.1 introducere. in cazul in care
microorganismul testat urmeaza sd fie utilizat in alte medii, de exemplu, azbest, acesta trebuie si fie inclus
in teste.

Apa

Se recomanda prezentarea informatiilor cu privire la viabilitate/dinamica populatiei in sistemele naturale
sediment/apa atat in conditii de lumind, cat si de intuneric.

Aerul

In situatiile in care expunerea operatorilor, a lucrdtorilor sau a persoanelor neimplicate prezintd un interes
deosebit, ar putea s fie necesare informatiile cu privire la concentratiile in aer.
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7.2

Mobilitatea

Trebuie sd se facd evaluarea rdspandirii posibile a microorganismului si a produselor de degradare ale
acestuia in compartimentele relevante ale mediului, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu
existd probabilitatea expunerii anumitor compartimente ale mediului la microorganism. In aceasti situatie,
utilizarea previzutd (de exemplu, cAmp sau serd, aplicatie pe sol sau pe culturi), etapele ciclului biologic
inclusiv aparitia vectorilor, persistenta si capacitatea organismului de colonizare a arealurilor adiacente
prezintd un interes deosebit.

Réspandirea, persistenta si zonele probabile de transport necesitd o atentie speciald, in cazul in care au fost
semnalate toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea sau in cazul in care alte informatii sugereaza pericole
posibile pentru oameni, animale sau mediul inconjuritor. In aceasti situaie, autorititile competente ar
putea solicita studii similare cu cele previzute la partea A. Inainte de realizarea acestor studii, solicitantul
cere acordul autoritatilor competente cu privire la tipul studiului ce urmeazd a fi efectuat.

EFECTELE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA

Introducere

(i) Informatiile cu privire la identitatea, proprietatile biologice si alte informatii de la sectiunile 1-3 i 7 sunt
importante pentru evaluarea impactului asupra speciilor netintd. Se pot gasi informatii suplimentare
utile cu privire la evolutia si comportamentul in mediul inconjurdtor in sectiunea 7 si cu privire la
concentratiile de reziduuri in plante in sectiunea 6 care, impreund cu informatiile referitoare la natura
preparatului si modul de utilizare al acestuia, definesc natura si gradul de expunere posibild. Informatiile
prezentate in conformitate cu sectiunea 5 vor fi esentiale in privinta efectelor asupra mamiferelor si a
mecanismelor respective.

De obicei, se solicitd date experimentale, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ci evaluarea
efectelor asupra organismelor netintd se poate realiza cu informatiile existente deja.

(i

=

Alegerea organismelor netintd specifice pentru testarea efectelor mediului ar trebui sd se bazeze pe
identitatea microorganismului (inclusiv specificitatea gazdei, modul de actiune si ecologia
organismului). Din aceste cunostinte ar fi posibild alegerea organismelor de testare specifice, de
exemplu, organismele strans inrudite cu organismul tinta.

(iii) Informatiile oferite, luate impreund cu acelea pentru unul sau mai multe preparate ce contin
microorganismul, trebuie si fie suficiente pentru a permite evaluarea impactului asupra speciilor netinti
(tlora si fauna), pentru care expunerea la microorganism ar putea si constituie un risc, in cazul in care
acestea sunt importante pentru mediul inconjurdtor. Impactul poate rezulta din expunerea unici,
prelungitd sau repetatd si poate fi reversibil sau ireversibil.

In special, informatiile oferite pentru microorganism, impreund cu alte informatii relevante si prezentate
pentru unul sau mai multe preparate care-l contin, ar fi suficiente pentru:

E/.

— a hotari cu privire la includerea microorganismului in anexa [;

— specificarea conditiilor sau restrictiilor legate de includerea in anexa I;

— a permite evaluarea riscurilor, pe termen scurt sau lung, pentru speciile netintd - populatii,
comunitdti si procese — dupd caz;

— clasificarea microorganismului in functie de pericolul biologic;

— specificarea precautiilor necesare pentru protectia speciilor netinta si

— specificarea semnelor de pericol (odati introduse), a indicatiilor de pericol si a textelor relevante
privind riscul i securitatea pentru mediul inconjurdtor, care urmeaza si fie aplicate pe ambalaje
(containere).
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

(viii)

(ix)

Este necesar sd se prezinte toate efectele negative asupra mediului, descoperite in timpul investigatiilor
de rutind in acest sens, sa se intreprindd si si se raporteze studii suplimentare care ar putea fi necesare
pentru studierea mecanismelor posibile implicate §i pentru evaluarea importantei acestor efecte, in
cazul in care aceste studii sunt solicitate de autorititile competente. Trebuie si se prezinte toate datele
si informatiile biologice care sunt relevante pentru evaluarea profilului ecologic al microorganismului.

Pentru toate studiile, trebuie prezentatd doza medie realizatd in cfu/kg corp, precum si in alte unitati
specifice.

Ar putea fi necesard realizarea unor studii separate pentru metabolitii relevanti (in special toxinele),
in cazul in care aceste produse pot constitui un risc relevant pentru organismele netintd si in cazul
in care efectele acestora nu pot fi evaluate cu ajutorul rezultatelor existente referitoare la
microorganism. fnainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autorittilor competente
cu privire la necesitatea realizdrii acestora si, in cazul in care obtine acordul, cu privire la tipul studiului
ce urmeazd a fi efectuat. Trebuie sd se tind seama de informatiile de la sectiunile 5, 6 si 7.

Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute, in diferitele teste specificate ar trebui sd
se utilizeze, in cazul in care este posibil, aceeasi tulpind (sau origine inregistratd) din fiecare specie
relevantd.

Testele respective trebuie realizate, cu exceptia cazului in care se poate justifica ci organismul netintd
nu va fi expus microorganismului. In cazul in care se demonstreazi ca microorganismul nu provoaci
efecte toxice sau cd nu este patogen sau contagios fatd de vertebrate sau plante, trebui sd se cerceteze
numai reactia fatd de organismele netintd specifice.

Efectele asupra pasirilor

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fatd de pasari.

Efectele asupra organismelor acvatice

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fatd de organismele

acvatice.

Efectele asupra pestilor

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fatd de pesti.

Efectele asupra nevertebratelor de apd dulce

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fatd nevertebratele
de apd dulce.

Efectele asupra dezvoltarii algelor

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la efectele asupra dezvoltdrii algelor, asupra vitezei de dezvoltare
si asupra capacitdtii de regenerare.

Efectele asupra plantelor, altele decdt algele

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la efectele asupra plantelor, altele decat algele.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Efectele asupra albinelor

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fatd albine.
Efectele asupra artropodelor, altele decit albinele

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea fat artropode, altele
decat albinele. Se recomandi ca in selectia speciei pentru testare sd tind seama de posibila utilizare a
produselor fitosanitare (de exemplu, aplicare pe frunze sau pe sol). O atentie deosebitd ar trebui s se acorde
organismelor utilizate pentru controlul biologic si organismelor care joacd un rol important in controlul
integrat al ddundtorilor.

Efectele asupra rimelor

Obiectul testului

Trebuie prezentate informatii cu privire la toxicitatea, contagiozitatea si patogenitatea la rdme.
Efectele asupra microorganismelor netinti din sol

Se recomandd prezentarea impactului asupra microorganismelor netintd si a praddtorilor acestora (de
exemplu, protozoarele pentru agentii de inoculare bacterieni). Specialistii trebuie sd decidd cu privire la
necesitatea efectudrii acestor studii suplimentare. Aceste decizii trebuie si ia in consideratie informatiile
existente in aceastd sectiune sau in alte sectiuni, in special datele referitoare la specificitatea
microorganismului si la expunerea anticipatd. Se mai pot obtine informatii utile din observatiile ficute la
testele de eficacitate. Ar trebui si se acorde o atentie speciald organismelor utilizate in controlul integrat al
culturilor (CIR).

Studii suplimentare

Studiile suplimentare ar putea sd includ alte studii aprofundate cu privire la specii sau sisteme suplimentare
(de exemplu, sistemele de canalizare) sau studii la niveluri superioare, de exemplu, studiile privind aspectele
cronice, subletale sau de reproducere, realizate pe organisme netintd selectate.

fnainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autorititilor competente cu privire la tipul
studiului ce urmeaza a fi efectuat.

REZUMATUL EVALUARII IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

Trebuie sd se facd un rezumat al evaludrii tuturor datelor relevante cu privire la impactul asupra mediului
inconjurdtor, conform indicatiilor autoritatilor competente din statele membre referitoare la forma acestor
rezumate ale evaludrilor. Acesta ar trebui sd includd o descriere detaliatd si criticd a acestor date, in contextul
criteriilor si liniilor directoare relevante de evaluare si luare a deciziilor, cu referire speciala la riscurile pentru
mediu si speciile netintd care ar putea si apard sau nu si nivelul, calitatea si fiabilitatea bazei de date. Se
recomanda sa se facd referire in special la urmdtoarele probleme:

— raspandirea si evolutia in mediul inconjurator si evolutiile in timp implicate,
— identificarea speciilor si a populatiilor netintd expuse la risc si gradul posibil de expunere al acestora;

— identificarea precautiilor necesare pentru evitarea contamindrii mediului inconjuritor si pentru
protectia speciilor netinta.

(") Linii directoare pentru testarea pesticidelor microbiene, USEPA, Seria 885 OPPTS, februarie
1996 (http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series88 5.htm).

(» JOL 117, 8.5.1990, p. 15.

() A se vedea documentul 6853/VI[98, Scurt raport cu privire la prima reuniune de analizd a
microorganismelor.

(*) JOL327,3.12.1980, p. 8.

(>) JOL 374, 31.12.1990, p. 1.

() Metodele existente pentru testarea sensibilizarii dermice nu sunt corespunzitoare pentru testarea
microorganismelor. Sensibilizarea prin inhalatie este foarte probabil o mare problema in comparatie cu
expunerea dermicd la microorganisme, dar, pand in prezent, nu existd metode de testare validate.
Elaborarea acestui tip de metode este, prin urmare, de o mare importantd. Pand atunci, toate
microorganismele ar trebui considerate ca posibili agenti de sensibilizare. Acest mod de abordare ia in
consideratie si indivizii cu imunitate compromisa si alti indivizi sensibili din randul populatiei (de
exemplu, femeile gravide, nou-ndscutii sau persoanele in varstd).

(7) Caurmare a lipsei unor metode de testare specifice, toate microorganismele vor fi etichetate ca posibili

agenti de sensibilizare, cu exceptia cazului in care solicitantul doreste si demonstreze potentialul

nesensibilizator prin datele prezentate. In consecint, solicitarea acestor date ar trebui privits, in mod
provizoriu, nu ca obligatorie, ci facultativa.

Studiul de inhalare poate fi inlocuit cu studiul intratraheal.

Deoarece metodele de testare actuale sunt concepute a fi realizate cu substante chimice solubile, este

necesar si se elaboreze metode care si devind relevante pentru micoorganisme.”

——
[
==
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ANEXA II

Anexa III la Directiva 91/414/CEE se modificd dupa cum urmeaza:

1.1.

Introducerea se completeazd cu urmdatorul punct 2.6:

,2.6. Prin derogare de la punctul 2.1, pentru substantele active constituite din microorganisme sau virusuri,

testele si analizele efectuate pentru a obtine date referitoare la proprietatile si/sau securitatea in raport
cu alte aspecte decat sdndtatea oamenilor este posibil si fi fost realizate de laboratoare de testare sau
organizatii oficiale sau oficial recunoscute, care satisfac cel putin conditiile de la punctele 2.2 5i 2.3 din
introducerea la anexa III.”

Partea B se inlocuieste cu urmdtoarele:

,PARTEA B

Introducere

(i)

(i)

(iv)

Prezenta parte prevede datele solicitate pentru autorizarea unui produs fitosanitar pe bazi de preparate
din microorganisme, inclusiv virusuri.

Termenul «microorganism» definit in introducerea la anexa Il partea B este valabil si in anexa III partea B.

Dupi caz, se recomandd analizarea datelor prin metode statistice corespunzatoare. Trebuie sd se prezinte
toate detaliile analizei statistice (de exemplu, toate estimarile punctuale ar trebui prezentate impreund
cu intervalele de incredere, wvalorile p exacte, mai degrabd decit cu mentiunea
semnificativ/nesemnificativ).

Pand la acceptarea liniilor directoare specifice la nivel international, informatiile solicitate se obtin prin
utilizarea liniilor directoare existente privind testarea, acceptate de autoritatea competentd [de exemplu,
indrumarul USEPA (1) ]; dupd caz, liniile directoare cu privire la teste, descrise in anexa II partea A ar
trebui sd fie adaptate astfel incat si fie specifice microorganismelor. Se recomanda ca testele sd includd
microorganisme viabile si, dupd caz, neviabile, ca probd martor.

Ori de cte ori studiul implicd administrarea de doze diferite, trebuie si se semnaleze relatia dintre doza
si efectul negativ.

In cazul in care s-a efectuat testarea, trebuie prezentat o descriere amdnuntita (specificatie) a materialului
utilizat si a impuritdtilor acestuia, conform dispozitiilor de la sectiunea 1 punctul 1.4.

In cazul in care este vorba de un preparat nou, ar putea fi acceptati extrapolarea de la anexa Il partea
B, cu conditia evaludrii tuturor efectelor posibile ale agentilor de formulare si ale altor componente, in
special cu privire la patogenitatea si contagiozitatea a acestora.

IDENTITATEA PRODUSULUI FITOSANITAR

Informatiile prezentate, luate impreund cu cele prezentate pentru microorganism(e), trebuie sa fie suficiente
pentru identificarea si definirea precisd a preparatelor. Informatiile si datele mentionate, cu exceptia cazului
in care existd alte specificatii, sunt necesare pentru toate produsele fitosanitare. Acest lucru este necesar in
vederea identificarii factorilor care ar putea modifica proprietdtile microorganismului din produsul fitosanitar
in comparatie cu microorganismul ca atare, care este prezentat in anexa II partea B la Directiva 91/414/CEE.

Solicitantul

Trebuie sa se specifice numele si adresa solicitantului (adresa comunitard permanentd), precum si numele,
functia, numdrul de telefon si de fax al persoanei de contact indicate.

in cazul in care, in plus, solicitantul are un birou, agent sau reprezentant in statul membru in care este
solicitatd autorizatia, trebuie sd se specifice numele si adresa biroului local, a agentului sau a reprezentantului,
precum si numele, functia, numarul de telefon si de fax al persoanei de contact indicate.
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1.2.

1.3.

1.4.

Producitorul preparatului si al microorganismului(elor)

Trebuie sa se specifice numele si adresa producdtorului preparatului si a fiecdrui microorganism din preparat,
precum si numele si adresa fiecdrei instalatii de productie a preparatului si a microorganismului.

Trebuie sa se specifice un sediu de contact (de preferintd un sediu central de contact, cu nume, numdr de
telefon si de fax) pentru fiecare producitor.

In cazul in care microorganismul provine de la un producitor care nu a prezentat, anterior, datele conform
anexei Il partea B, trebuie si se prezinte informatii detaliate cu privire la numele si descrierea speciei, conform
dispozitiilor din anexa I partea B sectiunea 1.3 si cu privire la impurititi conform dispozitiilor din anexa II
partea B sectiunea 1.4.

Marca comerciald sau marca comerciald propusi si numirul codului de fabricatie al producitorului

Trebuie sd se prezinte toate denumirile comerciale actuale §i denumirile comerciale propuse si numerele
codului de fabricatie pentru preparatul specificat in dosar, precum si numele si numerele curente. Trebuie sd
se prezinte toate detaliile cu privire la eventualele diferente. (Marca comerciald propusd nu trebuie sd genereze
confuzia cu marca comerciald a produselor fitosanitare deja autorizate.)

Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia preparatului

(i) Fiecare microorganism care este specificat in cerere ar trebui si fie identificat si denumit la nivel de specie.
Se recomanda ca microorganismul si fie depus la o colectie de culturi recunoscuti si si primeascd un
numdr de acces. Trebuie sd se specifice denumirea stiintificd, precum si denumirea lotului (bacterie, virus
etc) si orice denumire relevantd pentru microorganism (de exemplu, tulpina, serotipul). In afard de
acestea, se specificd faza de dezvoltare a microorganismului (de exemplu, spori, miceliu) in produsul
comercializat.

(i

Pentru preparate se prezintd urmdtoarele informatii:

— continutul de microorganism(e) in produsul fitosanitar si continutul de microorganism in materialul
utilizat in productia produselor fitosanitare. Acestea trebuie s includd continutul maxim, minim si
nominal de material viabil si neviabil;

— continutul componentelor principale ale preparatului;

— continutul in alte componente (de exemplu, produse secundare, condensate, mediu de culturi etc.)
si de microorganisme contaminante, rezultate din procesul de productie.

Continuturile trebuie exprimate in unititile prevazute in articolul 6 alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE
pentru substantele chimice si in unitatile corespunzitoare pentru microorganisme (numdrul de unitati
active per unitatea de volum sau de greutate sau orice alt mod relevant pentru microorganism).

(iii) In cazul in care este posibil, componentele principale ale preparatului trebuie si fie identificate, fie dupa
denumirea chimicd conform anexei I la Directiva 67/548/CEE, fie, in cazul in care nu sunt incluse in
directiva respectivd, in conformitate cu nomenclatorul IUPAC si CA. Trebuie si se prezinte structura sau
formula de structurd a acestora. Pentru fiecare componentd a preparatului trebuie sd se prezinte numdrul
EC (Einecs sau Elincs) relevant si numirul CAS, in cazul in care existd. In cazul in care informatiile oferite
nu descriu in intregime o componentd de productie a preparatului, trebuie si se facd specificatia
corespunzitoare. Mai trebuie prezentate denumirile comerciale ale componentelor principale ale
preparatului, in cazul in care exista.

(iv) Pentru componentele preparatului trebuie sd se prezinte functia:
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1.5.

1.6.

— adeziv — parfum
— agent antispumant — conservant
— agent antifri: .

g g — stimulent
— liant

. — agent de impermeabilizare
— solutie-tampon & P

— suport — agent de protectie
— deodorant — solvent
— agent de dispersie __ stabilizator
— colorant . .
) — sinergetic
— emetic
o — agent de densificare
— emulsifiant
— ingrasimant — umidifiant
— odorant — diverse (se specificd).

=

Identificarea microorganismelor contaminante si a altor componente rezultate din procesul de productie.

Identificarea microorganismelor contaminante trebuie sd se faci conform dispozitiilor din anexa Il partea
B sectiunea 1 punctul 1.3.

Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele secundare etc.) trebuie si se facd in
conformitate cu dispozitiile de la anexa II partea A sectiunea 1 punctul 1.10.

In cazul in care informatiile oferite nu descriu 0 componenta in intregime, de exemplu, condensat, mediu
de culturd etc., trebuie prezentate informatii detaliate cu privire la compozitia fiecdreia din aceste
componente.

Starea fizicd §i natura preparatului

Tipul si codul preparatului trebuie indicate in conformitate cu «Catalogul de tipuri de preparate pesticide si
sistemul international de codificare (Monografia Tehnicd GIFAP, nr. 2, 1989)».

In cazul in care un anumit preparat nu este definit precis in aceastd publicatie, trebuie sa se prezinte o descriere
totald a naturii fizice si stdrii preparatului, impreund cu o propunere de descriere corespunzitoare a tipului
de preparat si o propunere pentru descrierea acestuia.

Functia

Trebuie sd se specifice functia biologicd dintre urmatoarele:
— controlul bacteriilor;

— controlul ciupercilor;

— controlul insectelor;

— controlul acarienilor;

— controlul molustelor;

— controlul nematodelor;

— controlul buruienilor;

— altele (trebuie specificate).

PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE PRODUSULUI FITOSANITAR

Trebuie si se specifice masura in care produsele fitosanitare pentru care este solicitatd autorizatia respectd
specificatiile relevante FAO, convenite de citre Grupul de experti in probleme de descriere a pesticidelor din
Grupul de experti FAO in probleme privind descrierea, conditiile de inregistrare si standardele de aplicare a
pesticidelor. Abaterile de la specificatiile FAO trebuie descrise in detaliu si justificate.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.7.1.

Aspectul (culoare si miros)

Trebuie sd se prezinte o descriere atat a culorii si mirosului, in cazul in care existd, cat si a starii fizice a
preparatului.

Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate

Efectele luminii, ale temperaturii si ale umiditdtii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului fitosanitar

(i) Trebuie sa se determine si sd se prezinte stabilitatea fizicd si biologicd a preparatului la temperatura de
depozitare recomandatd §i si se includd informatii cu privire la dezvoltarea microorganismelor
contaminante. Trebuie sa se justifice conditiile in care a fost realizat testul.

(ii) La preparatele lichide, mai trebuie si se determine si si se prezinte efectul temperaturilor joase asupra
stabilititii fizice in conformitate cu metodele CIPAC () MT 39, MT 48, MT 51 sau MT 54, dupi caz.

(iii) Trebuie sa se prezinte termenul de valabilitate al preparatului la temperatura de depozitare recomandata.
In cazul in care termenul de valabilitate este mai mic de doi ani, acesta trebuie sd se prezinte in luni, cu
specificatiile termice corespunzatoare. Informatii utile sunt prezentate in Monografia GIFAP (%) nr. 17.

Alfi factori care afecteazd stabilitatea

Trebuie si se studieze efectul expunerii la aer, al ambaldrii etc. asupra stabilitdtii produsului.

Explozivitatea si proprietitile oxidante

Explozivitatea si proprietdtile oxidante se determind in conformitate cu dispozitiile de la anexa III partea A
sectiunea 2 punctul 2.2, cu exceptia cazului in care se poate demonstra c3, din punct de vedere tehnic sau
stiintific, nu este necesara realizarea acestor studii.

Temperatura de aprindere si alte indicatii cu privire la inflamabilitate sau aprinderea spontani

Trebuie sd se determine temperatura de aprindere si inflamabilitatea, in conformitate cu prevederile de la
anexa III partea A sectiunea 2 punctul 2.3, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd, din punct de
vedere tehnic sau stiintific, nu este necesard realizarea acestor studii.

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

Aciditatea, alcalinitatea si pH-ul se vor determina conform dispozitiilor de la anexa III partea A sectiunea 2
punctul 2.4, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu
este necesard realizarea acestor studii.

Vascozitatea si tensiunea superficiali

Vascozitatea si tensiunea superficiald se vor determina conform dispozitiilor de la anexa IIl partea A sectiunea
2 punctul 2.5, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu
este necesard realizarea acestor studii.

Caracteristici tehnice ale produsului fitosanitar

Trebuie sd se determine caracteristicile tehnice ale preparatului, pentru a se permite luarea unei decizii cu
privire la acceptarea acestuia. In cazul in care trebuie efectuate teste, acestea trebuie si fie ficute la temperaturi
compatibile cu supravietuirea microorganismului.

Umectabilitatea

Trebuie sd se determine umectabilitatea preparatelor solide care se dilueazd pentru utilizare (de exemplu,
pulberile muiabile si granulele dispersabile in apa) si sd se descrie conform metodei CIPAC MT 53.3.
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2.7.2.

2.8.

2.8.1.

Spumarea persistentd

Trebuie sd se determine si s se descrie persistenta spumdrii preparatelor care urmeaza sa fie diluate cu apd,
in conformitate cu metoda CIPAC MT 47.

Capacitatea de a forma suspensii si stabilitatea suspensiilor

— Trebuie sd se determine si sd se descrie capacitatea produselor dispersabile in apa de a forma suspensii
(de exemplu, pulberile muiabile, granulele dispersabile in apd, suspensiile concentrate), in conformitate
cu metodele CIPAC MT 15, MT 161 sau MT 168, dupa caz.

— Trebuie si se determine si sd se descrie spontaneitatea dispersiei produselor dispersabile in apd
(de exemplu, suspensiile concentrate si granulele dispersabile in apd), in conformitate cu metodele
CIPAC MT 160 sau MT 174, dupé caz.

Testul de cernere uscatd si testul de cernere umedd

Pentru a se asigura o distributie corespunzdtoare a dimensiunilor particulelor pulberilor de prafuit, pentru o
aplicare ugoard, trebuie sa se efectueze si sd se descrie un test de cernere uscatd, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 59.1.

Pentru produsele dispersabile in apd, trebuie sd se efectueze si sd se descrie un test de cernere umedd, in
conformitate cu metoda CIPAC MT 59.3 sau MT 167, dupa caz.

Distributia dimensiunilor particulelor (pulberile de prafuit si cele muiabile, granule), continutul de praf/granule fine,
abraziunea si friabilitatea (granulelor)

(i) In cazul pulberilor, trebuie si se determine si si se descrie distributia dimensiunilor particulelor, in
conformitate cu metoda OCDE 110.

Trebuie sa se determine si sd se descrie domeniul de dimensiuni nominale la granulele pentru aplicatie
directd, in conformitate cu metoda CIPAC MT 58.3, la granulele dispersabile in apa in conformitate cu
metoda CIPAC MT 170.

(ii) Trebuie sd se determine si sd se descrie continutul in praf al preparatelor granulate, in conformitate cu
metoda CIPAC MT 171. In cazul in care este relevant pentru expunerea operatorului, trebuie si se
determine si sd se descrie dimensiunea particulelor de praf, in conformitate cu metoda OCDE 110.

(iii) Trebuie sd se determine si sd se descrie caracteristicile abrazive si de friabilitate ale granulelor, de indatd
ce sunt disponibile metode recunoscute la nivel international. In cazul in care existd deja date, acestea
trebuie descrise impreund cu metoda utilizata.

Capacitatea de emulsionare, reemulsionare, stabilitatea emulsiei

(i) Trebuie sd se determine si sd se descrie capacitatea de emulsionare, stabilitatea emulsiei si capacitatea de
reemulsionare ale preparatelor care formeaza emulsii, in conformitate cu metoda CIPAC MT 36 sau MT
173, dupi caz.

(ii) Trebuie sd se determine si sd se descrie stabilitatea emulsiei diluate si a preparatelor sub forma de emulsii,
in conformitate cu metoda CIPAC MT 20 sau MT 173.

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

(i) Trebuie sd se determine si sd se descrie fluiditatea preparatelor granulate, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 172.

(ii) Trebuie sd se determine sisi se descrie capacitatea de turnare (inclusiv a sedimentului spalat) a suspensiilor
(de exemplu, suspensii concentrate, suspensii-emulsii), in conformitate cu metoda CIPAC MT 148.

(iii) Trebuie sd se determine si s se descrie capacitatea pulberilor de a forma praf, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 34 sau altd metodd corespunzitoare.

Compatibilitatea fizicd, chimici si biologici cu alte produse, inclusiv produsele fitosanitare cu care
urmeazi si fie autorizatd utilizarea acestuia

Compatibilitatea fizicd

Trebuie sd se determine si sd se specifice compatibilitatea fizicd a amestecurilor recomandate pe recipiente.
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2.8.2.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

Compatibilitatea chimicd

Trebuie sd se determine si si se specifice compatibilitatea chimicd a amestecurilor recomandate pe recipiente,
cu exceptia cazului in care examinarea proprietatilor individuale ale preparatelor ar stabili, dincolo de orice
indoiald, ci nu existi posibilitatea unei reactii. In aceste situatii, este suficient s3 se ofere aceastd informatie
pentru a se justifica lipsa determindrii practice a compatibilitatii chimice.

Compatibilitatea biologicd

Trebuie sd se determine si sd se specifice compatibilitatea biologicd a amestecurilor din recipiente. Trebuie si
se descrie efectele (de exemplu, antagonismul, efectele fungicide) asupra activititii microorganismului dupa
amestecarea cu alte microorganisme sau substante chimice. Se recomanda s se studieze interactiunea posibild
a produsului fitosanitar cu alte produse chimice ce urmeaza s fie aplicate pe culturi in conditiile previzute
de utilizare a preparatului, pe baza datelor de eficacitate. Ar trebui sa se specifice intervalele dintre aplicarea
pesticidului biologic si a pesticidelor chimice, dupd caz, pentru a se evita pierderea eficacitatii.

Aderenta si distributia pe seminte

La preparatele pentru tratamentul semintelor, trebuie si se cerceteze si si se specifice atat distributia, cat si

aderenta; pentru distributie, in conformitate cu metoda CIPAC MT 175.

Rezumatul si evaluarea datelor prezentate la punctele 2.1-2.9.

DATE REFERITOARE LA APLICARE

Domeniul de utilizare previzut

Trebuie sd se specifice domeniul(iile) de utilizare, existente sau propuse, pentru preparatele ce contin
microorganismul, dintre urmatoarele:

— utilizarea pe cdmp, in agriculturd, horticulturd, silvicultura si viticultura;

— culturi protejate (de exemplu, in sere);

— culturi ornamentale;

— controlul buruienilor pe suprafetele necultivate;

— gradindrit de cas3;

— plante de cas3;

— produse depozitate;

— altele (se specificd).

Modul de actiune

Trebuie si se specifice modul prin care produsul poate fi absorbit (de exemplu, contact, ingerare, inhalare)
sau actiunea de control a ddunitorilor (actiune fungitoxicd, fungistaticd, competitie nutritiva etc.).

Mai trebuie sd se precizeze dacd produsul este translocat sau nu in plante si, dupa caz, dacd aceasta translocare
este apoplasticd, simplasticd sau de ambele feluri.

Detalii cu privire la utilizarea previzutd

Trebuie sd se prezinte detalii cu privire la utilizarea previzutd, de exemplu, tipurile de organisme ddunatoare
controlate sifsau plantele sau produsele din plante ce urmeazi a fi protejate.

De asemenea, trebuie si se prezinte intervalele dintre aplicarea produsului fitosanitar ce contine
microorganisme si pesticidele chimice sau o listd cu substantele active din produsele chimice fitosanitare care
nu trebuie sd fie utilizate impreund cu produsul fitosanitar ce contine microorganisme, pe aceeasi culturd.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Doza aplicati

Pentru fiecare metodd de aplicare si pentru fiecare utilizare, trebuie sd se prezinte doza de aplicare per unitate
de suprafati sau volum (ha, m?, m’) tratatd, exprimatd in g sau in kg sau in | pentru preparat si in unititile
de masurd specifice pentru microorganism.

Dozele de aplicare se exprima de obicei in g sau kg/ha sau in kg/m’si, dupd caz, in g sau kg/tond; pentru
culturile protejate si gradinaritul de casd, dozele utilizate se exprimi in g sau kg/100 m? sau in g sau kg/m’.

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

Se precizeaza continutul de microorganism, dupa caz, in unitdi numerice sau active/ml sau in g sau in orice
altd unitate relevantd.

Metoda de aplicare

Trebuie sd se descrie in detaliu metoda de aplicare prevazutd, prin indicarea echipamentului ce trebuie utilizat,
in cazul in care este nevoie de acesta, precum si a tipului si volumului de diluant ce trebuie si se utilizeze per
unitate de suprafatd sau de volum.

Numirul si momentul aplicirilor §i durata protectiei

Trebuie s se prezinte numarul maxim de aplicatii ce urmeaza a fi utilizate si momentul acestora. Dupa caz,
trebuie sa se indice etapele de dezvoltare a culturii sau plantelor ce urmeazd si fie protejate si etapele de
dezvoltare a organismelor ddunitoare. In cazul in care este posibil si necesar, trebuie sd se precizeze intervalul
dintre aplicatii, in zile.

Trebuie sd se indice durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, ct si prin numdrul maxim de aplicari
ce trebuie utilizate.
Perioadele de asteptare necesare sau alte precautii pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra

culturilor viitoare

In cazul in care este relevant, trebuie precizate perioadele minime de asteptare intre ultima aplicare si
semdnarea sau plantarea urmdtoarelor culturi, necesare pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra
urmdatoarelor culturi, care sd rezulte din datele prezentate la sectiunea 6 punctul 6.6.

Trebuie si se precizeze restrictiile cu privire la alegerea viitoarelor culturi.

Instructiuni de utilizare propuse

Trebuie sd se prezinte instructiunile propuse pentru utilizarea preparatului, ce urmeazd si fie tiparite pe
etichete sau in prospecte.

ALTE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUSUL FITOSANITAR

Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare previzute

(i) Trebuie sd se descrie in detaliu ambalajele ce urmeaza a fi utilizate si sd se specifice materialele utilizate,
modul de obtinere a acestora (de exemplu, prin extrudere, sudare etc.), dimensiunea si capacitatea,
dimensiunea deschiderii, tipul inchiderii si etangdrile. Acestea trebuie concepute in conformitate cu
criteriile si liniile directoare specificate de «Liniile directoare pentru ambalarea pesticidelor» ale FAO.

(i

=

Trebuie sd se determine si sd se prezinte caracteristicile ambalajelor, inclusiv sistemele de inchidere, in
privinta rezistentei, etanseitatii si rezistentei la transportul si manipularea normale, in conformitate cu
metodele ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 sau cu metodele ADR pentru containere
intermediare de materiale in vrac si, dacd pentru preparat sunt necesare sisteme de inchidere care si nu
permitd accesul copiilor, in conformitate cu standardul ISO 8317.

(iii) Trebuie sd se prezinte rezistenta materialului din care este realizat ambalajul fatd de continutul acestuia,
in conformitate cu monografia GIFAP nr. 17.



46

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 38

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Misuri pentru curitarea echipamentului de aplicare

Trebuie sd se descrie in mod detaliat masurile pentru curdtarea atit a echipamentului de aplicare, cat si a
imbracamintei de protectie. Trebuie s se determine si sd se prezinte eficienta procedeului de curatare, de
exemplu, cu ajutorul biotestelor.

Perioadele de reintrare, perioadele de asteptare necesare si alte precautii pentru protectia omului, a
septelului si a mediului inconjuritor

Informatiile oferite trebuie sa rezulte si si fie sustinute de datele prezentate pentru microorganism(e) si cele
prezentate la sectiunile 7 si 8.

(i) Dupad caz, intervalele de pauzd, perioadele de reintrare sau perioadele de interzicere necesare pentru
minimizarea prezentei reziduurilor in sau pe culturi, plante sau produse din plante sau din suprafetele sau
spatiile tratate, in vederea protejdrii omului si a septelului, trebuie si fie specificate, de exemplu:

— intervalul de pauzi (in zile) pentru fiecare culturd relevantd;

— perioada de reintrare (in zile) pentru septel, pe suprafetele ce urmeazi a fi pasunate;

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

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

In cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, trebuie si se prezinte informatii
referitoare la conditiile agricole, fitosanitare sau de mediu specifice, in care preparatul se poate utiliza sau
nu.

(ii

=

Metode §i precautii recomandate cu privire la: manipulare, depozitare, transport sau incendiu

Trebuie sd se prezinte metodele si precautiile recomandate cu privire la procedeele de manipulare (detaliate)
pentru depozitarea, atat la nivel de depozit de materiale, cat si la nivel de utilizator, a produselor fitosanitare,
pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Dupd caz, trebuie sd se prezinte informatii cu privire la
produsele de ardere. Trebuie sa se specifice riscurile care pot aparea si metodele si procedeele de diminuare
a pericolelor ce apar. Trebuie sd se prezinte procedeele de diminuare a deseurilor sau reziduurilor generate.

Dupi caz, trebuie si se facd o evaluare in conformitate cu ISO TR 9122.

Trebuie sd se prezinte natura si caracteristicile imbracamintei si echipamentului de protectie previzute. Datele

exemplu, conditii de cAmp sau de serd).
Misuri in caz de accident

Trebuie sd se prezinte masurile ce urmeaza si fie luate in caz de accident in timpul transportului, depozitdrii
sau utilizarii, care trebuie si includd urmatoarele:

— oprirea scurgerilor;

— decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

— evacuarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a altor materiale;
— protectia lucritorilor ce intervin in caz de avarii si a martorilor;

— midsuri de prim ajutor.
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

Misuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului fitosanitar si a ambalajului acestuia

Trebuie sd se elaboreze masuri pentru distrugerea si decontaminarea atdt a cantititilor mici (la nivel de
utilizator), cat si a cantitdtilor mari (la nivel de depozit). Masurile trebuie sd corespunda dispozitiilor in vigoare
referitoare la evacuarea deseurilor si deseurilor toxice. Se recomandi ca mijloacele de evacuare previzute si
nu aibi efecte inacceptabile asupra mediului inconjurdtor si si fie cat mai economice si practice.

Incinerarea controlatd

In multe cazuri, mijloacele preferate sau unice de evacuare in siguranta a produselor fitosanitare, in special
a componentelor acestora, a materialelor contaminate sau a ambalajelor contaminate sunt cele de incinerare
controlatd intr-un incinerator autorizat.

Solicitantul trebuie sd prezinte instructiuni detaliate privind evacuarea in sigurantd.

Altele

Trebuie sd se descrie in intregime alte metode, in cazul in care sunt previzute, pentru evacuarea produselor
fitosanitare, a ambalajelor si a materialelor contaminate. Pentru fiecare din aceste metode, trebuie sd se
prezinte date pentru stabilirea eficientei si securitdtii acestora.

METODE ANALITICE

Introducere

Dispozitiile din prezenta sectiune specificd doar metodele analitice necesare pentru controlul si monitorizarea
dupd omologare.

Este preferat un produs fitosanitar fird contaminanti, daci este posibil. Autoritatea competentd ar trebui sd
hotdrascd cu privire la concentratia contaminantilor acceptabili din punct de vedere al evaludrii riscului.

Solicitantul trebuie sd asigure un control permanent al calitdtii, atat pentru productie, cat si pentru produs.
Ar trebui si se prezinte criteriile de calitate pentru produs.

Pentru metodele analitice utilizate in scopul obtinerii datelor previzute de prezenta directivd sau in alte
scopuri, solicitantul trebuie s prezinte justificarea metodei utilizate; in cazul in care este necesar, se va elabora
un indrumar separat pentru aceste metode, pe baza acelorasi conditii ca acelea specificate pentru metodele
de control si monitorizare dupd omologare.

Trebuie sd se prezinte descrierea acestor metode, care sd cuprindd detalii cu privire la aparatura, materialele
si conditiile utilizate. Trebuie sa se specifice aplicabilitatea metodelor CIPAC existente.

In masura in care este practic posibil, aceste metode trebuie sd utilizeze modul de abordare cel mai simplu,
sd determine un cost minim si sd necesite aparaturd accesibild.

In aceasti sectiune sunt valabile urmitoarele definitii:

Impuritdti Orice componentd (inclusiv microorganismele contaminante si/sau substante chimice),
altele decat microorganismul specificat, ce rezultd din procesul de fabricatie sau din
degradarea in timpul depozitdrii.

Impuritdti relevante Impuritdtile, conform definitiei anterioare, care prezintd interes pentru sindtatea
oamenilor sau a animalelor si/sau pentru mediu.

Metaboliti Metabolitii includ produse ce rezultd din reactiile de degradare si de biosinteza care au
loc in microorganism sau alte organisme utilizate la obtinerea microorganismului in
cauzd.

Metaboliti relevanti Metaboliti care prezintd interes pentru sdndtatea oamenilor sau a animalelor si/sau
pentru mediu.
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5.1.

5.2.

Reziduuri Microorganisme viabile si substante produse in cantititi importante de citre
microorganismele respective, care persistd dupd disparitia microorganismelor si care
prezintd interes pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor si/sau pentru mediu.

La cerere, trebuie sd se prezinte urmdtoarele probe:
(i) probe de preparat;

(ii) probe din microorganismul fabricat;

(iii) etaloane analitice din microorganismul pur;

(iv) etaloane analitice din metabolitii relevanti si din toate celelalte componente incluse in definitia
reziduurilor;

(v) in cazul in care existd, probe de substante etalon pentru impurititile relevante.

Metode pentru analiza preparatului

— Trebuie sd se prezinte metodele, care trebuie si fie descrise in intregime, pentru determinarea calitativa
si cantitativd a microorganismului din preparat. La preparatele ce contin mai multe microorganisme, ar
trebui sd se prezinte metodele pentru determinarea calitativa si cantitativd a fieciruia dintre acestea.

— Metodele de stabilire a controlului regulat al produsului finit (preparatul) care si arate cd acesta nu contine
alte organisme decat cele indicate §i pentru stabilirea uniformitdtii acestuia.

— Metodele de identificare a microorganismelor contaminante pentru preparat.

— Trebuie si se prezinte metodele utilizate pentru determinarea stabilitdtii la depozitare si a termenului de
valabilitate.

Metode de determinare calitativi i cantitativa a reziduurilor

Trebuie s se prezinte metodele analitice pentru determinarea reziduurilor, specificate in anexa Il partea B
sectiunea 4 punctul 4.2, cu exceptia cazului in care se demonstreaza cd informatiile deja prezentate conform
dispozitiilor de la anexa II partea B sectiunea 4 punctul 4.2 sunt suficiente.

DATE PRIVIND EFICACITATEA

Dispozitiile pentru datele de eficacitate au fost deja adoptate in conformitate cu Directiva 93/71/CEE a
Comisiei (#).

EFECTELE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Pentru o evaluare corespunzitoare a toxicitatii, care sd includd posibilitatea patogenitatii §i infectiozitatii
preparatelor, ar trebui sd existe informatii suficiente cu privire la toxicitatea, iritarea si sensibilizarea acutd
provocate de microorganism. Dupd caz, ar trebui si se prezinte informatii suplimentare cu privire la modul
actiunii toxice, la profilul toxicologic si la toate celelalte aspecte toxicologice cunoscute ale
microorganismului. O atentie deosebitd ar trebui sd se acorde materialelor auxiliare utilizate la producerea
preparatului.

La realizarea studiilor toxicologice, se recomanda observarea tuturor semnelor de infectie sau patogenitate.
Studiile toxicologice ar trebui sd includd studii de eliminare.

In contextul influentei pe care impurititile si alte componente o pot avea asupra comportamentului
toxicologic, este esential ca pentru fiecare studiu prezentat si se prezinte o descriere (specificatie) a
materialului utilizat. Testele trebuie efectuate cu produsul fitosanitar ce urmeazi a fi autorizat. In special,
trebuie sd se demonstreze cd microorganismul utilizat la preparare si conditiile de culturd a acestuia sunt cele
pentru care au fost prezentate informatii in conformitate cu dispozitiile de la anexa II partea B.

Pentru studiul produsului fitosanitar se aplicd un sistem de testare pe niveluri.
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7.1.

7.1.2.

Studii de bazi pentru toxicitatea acutd

Studiile, datele si informatiile ce urmeazd a fi prezentate si evaluate, trebuie s fie suficiente pentru a permite
identificarea efectelor in urma expunerii unice la produsul fitosanitar, in special pentru a se stabili sau indica
urmdtoarele:

— toxicitatea produsului fitosanitar;
— toxicitatea produsului fitosanitar in raport cu microorganismul;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor, cu toate detaliile referitoare la modificdrile de comportament
si la posibilele modificdri anatomopatologice macroscopice, evidentiate post mortem;

— dupd caz, modul actiunii toxice;
— pericolele relative aferente diferitelor cdi de expunere.

Deoarece trebuie si se pund accentul pe estimarea intervalelor de toxicitate implicate, informatiile obtinute
trebuie, de asemenea, sd permitd clasificarea produsului fitosanitar in conformitate cu Directiva 78/631CEE.
Informatiile obtinute cu ajutorul testelor de toxicitate acutd prezintd un interes deosebit la evaluarea
pericolelor care pot s apard in situatii de accident.

Toxicitatea orald acutd

Circumstantele in care se solicitd

Ar trebui sd se realizeze un test oral acut, cu exceptia cazului in care solicitantul poate demonstra, pentru
convingerea autoritdtii competente, cd poate fi invocat articolul 3 alineatul (2) din Directiva 78/631/CEE.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.1 sau B.1 bis din Directiva 92/69/CEE a Comisiei (°).

Toxicitatea acutd prin inhalare

Obiectul testului

Testul va produce intoxicarea prin inhalare a cobailor cu produsul fitosanitar.

Circumstantele in care se solicitd

Testul trebuie si se efectueze, in cazul in care produsul fitosanitar:
— se utilizeazd cu dispozitive de produs ceatd;

— este un aerosol;

— este o pulbere ce contine o proportie insemnatd de particule cu diametrul < 50 micrometri (> 1 % din
greutate);

— urmeazd si fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea prin inhalare este relevanti;

— urmeazd sd se aplice intr-un mod care genereazd o proportie insemnatd de particule sau picaturi cu
diametrul < 50 micrometri (> 1 % din greutate);

— contine o componentd volatild in proportie mai mare de 10 %.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.2 din Directiva 92/69/CEE.
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7.1.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Toxicitate percutanatd acutd

Circumstantele in care se solicitd

Ar trebui sd se efectueze intotdeauna un test percutanat acut, cu exceptia cazului in care solicitantul poate
demonstra, pentru convingerea autoritdtii competente, cd poate fi invocat articolul 3 alineatul (2) din
Directiva 78/631/CEE.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.3 din Directiva 92/69/CEE.

Studii suplimentare de toxicitate acuti

Iritarea pielii
Obiectul testului

Testul va oferi date cu privire la posibila iritare a pielii de citre produsul fitosanitar, inclusiv la posibila
reversibilitate a efectelor observate.

Circumstantele in care se solicitd

Iritarea pielii de citre produsul fitosanitar trebuie determinatd intotdeauna, cu exceptia cazului in care nu se
anticipeazd o iritare a pielii de citre componentele preparatului sau se aratd ¢ microorganismul nu este iritant
sau este posibild excluderea efectelor grave asupra pielii, conform indicatiilor din liniile directoare.

Indicatie pentru test

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.4 din Directiva 92/69/CEE.

Iritarea ochilor

Obiectul testului

Testul va oferi date cu privire la posibila iritare a ochilor de citre produsul fitosanitar, inclusiv la posibila
reversibilitate a efectelor observate.

Circumstantele in care se solicitd

Trebuie sd se determine iritarea ochilor de citre produsul fitosanitar, in cazul in care se suspecteazd o iritare
a ochilor de citre componentele preparatului, cu exceptia cazului in care microorganismul este iritant pentru
ochi sau sunt posibile efecte severe asupra ochilor, conform indicatiilor din liniile directoare.

Indicatie pentru test

Iritarea ochilor trebuie sd se determine in conformitate cu metoda B.5 din Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizarea pielii
Obiectul testului

Testul va oferi informatii suficiente pentru evaluarea potentialului produsului fitosanitar de a provoca reactii
de sensibilizare a pielii.

Circumstantele in care se solicitd

Trebuie sa se efectueze testul, in cazul in care se suspecteazd cd elementele constituente ale preparatului au
proprietiti de sensibilizare a pielii, cu exceptia cazului in care se cunoaste cd microorganismul(ele) sau
componentele preparatului au proprietdti de sensibilizare a pielii.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Indicatie pentru test

Testul trebuie sa se realizeze in conformitate cu metoda B.6 din Directiva 92/69/CEE.

Date cu privire la expunere

Riscurile la care sunt expuse persoanele care vin in contact cu produsele fitosanitare (operatori, martori,
lucritori) depind de proprietitile fizice, chimice si toxicologice ale produsului fitosanitar, precum si de tipul
produsului (diluat/nediluat), de tipul tehnologiei de obtinere a preparatului si de calea, gradul si durata
expunerii. Trebuie sd se obtind si sd se prezinte suficiente date, pentru a se permite o evaluare a gradului de
expunere la produsul fitosanitar, care poate sd apard in conditiile de utilizare prevazute.

fn cazul in care posibilitatea absorbtiei cutanate prezintd un interes deosebit, pe baza informatiilor despre
microorganism existente in anexa Il partea B sectiunea 5 sau din informatiile prezentate pentru preparat in
prezenta sectiune din anexa III partea B, pot fi necesare date suplimentare cu privire la absorbtia cutanata.

Trebuie s se prezinte rezultatele obtinute in urma controlului expunerii in timpul productiei sau a utilizarii
produsului.

Informatiile si datele mentionate anterior trebuie s stea la baza selectdrii masurilor de protectie specifice,
inclusiv a echipamentului de protectie individuald ce urmeazd si fie utilizat de catre operatori si care trebuie
sa fie specificat pe eticheta.

Date toxicologice existente referitoare la substantele inactive

Pentru fiecare preparat, trebuie si se prezinte o copie a notificarii si fisa tehnicd de securitate prezentate in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului () si cu Directiva
91/155/CEE a Comisiei din 5 martie 1991 de definire si de stabilire a modalitdtii de realizare a sistemului de
informatii specifice referitoare la preparatele periculoase, in scopul punerii in aplicare a articolul 10 din
Directiva 88/379/CEE (7). Se recomanda prezentarea tuturor celorlalte informatii disponibile.

Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor fitosanitare

Obiectul testului

In anumite situatii, ar putea fi necesard efectuarea studiilor mentionate la punctele 7.1-7.2.3 pentru o
combinatie de produse fitosanitare, in cazul in care eticheta produsului prevede conditii de utilizare a
produsului fitosanitar impreund cu alte produse fitosanitare sifsau cu adjuvanti, amestecate intr-un recipient.
Deciziile cu privire la necesitatea studiilor suplimentare trebuie s se ia de la caz la caz, tinand seama de
rezultatele studiilor de toxicitate acutd pentru fiecare din produsele fitosanitare, de posibilitatea expunerii la
combinatia de produse implicate si de informatiile sau de experienta practicd existente cu privire la produsele
in cauzd sau la produsele similare.

Rezumatul evaluirii efectelor asupra sanatatii

Trebuie sd se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor previzute la punctele 7.1-7.5, care sd
includd o evaluare detaliatd si criticd a acestor date, conform criteriilor si liniilor directoare relevante de
evaluare si de luare a deciziilor, avand in vedere, in special, riscurile pentru om si animale care ar putea sd
apard si amploarea, calitatea si fiabilitatea bazei de date.

REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE SI FURAJELE TRATATE

Se aplicd aceleasi dispozitii detaliate in anexa Il partea B sectiunea 6; trebuie si se prezinte informatiile
necesare conform prezentei sectiuni, cu exceptia cazului in care este posibild extrapolarea comportamentului
reziduurilor de produs fitosanitar pe baza datelor existente pentru microorganism. Ar trebui si se acorde o
atentie deosebitd influentei substantelor care intrd in compozitia preparatului asupra comportamentului
remanent al microorganismului si al metabolitilor acestuia.
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9.

10.

10.1.

EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL IN MEDIUL INCONJURATOR

Se aplicd aceleasi dispozitii, detaliate in anexa II partea B sectiunea 7; trebuie sd se prezinte informatiile
necesare conform prezentei sectiuni, cu exceptia cazului in care este posibild extrapolarea soartei si a
comportamentului produsului fitosanitar in mediul inconjurdtor pe baza datelor din anexa II partea B
sectiunea 7.

EFECTELE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA

Introducere

(i)

(i)

(i)

(iv)

(vii)

Informatiile oferite, luate impreund cu cele pentru microorganism, trebuie si fie suficiente pentru a
permite evaluarea impactului asupra speciilor netintd (flora si fauna) a produsului fitosanitar, la
utilizarea acestuia conform prescriptiilor. Impactul poate rezulta din expunerea unicd, prelungitd sau
repetatd si poate fi reversibil sau ireversibil.

Alegerea organismelor netintd specifice pentru testarea efectelor asupra mediului ar trebui sa se bazeze
pe informatiile referitoare la microorganism, conform dispozitiilor din anexa II partea B, si pe
informatiile cu privire la componentele preparatului si alte materiale auxiliare, conform dispozitiilor
din sectiunile 1-9 din prezenta anexd. Din aceste cunostinte ar fi posibild alegerea organismelor de
testare corespunzitoare, de exemplu, organismele strans inrudite cu organismul tinta.

In special, informatiile oferite pentru produsul fitosanitar, impreuni cu alte informatii relevante si cele
pentru microorganism, ar trebui si fie suficiente pentru:

— specificarea semnelor de pericol (odatd introduse), a indicatiilor de pericol si a textelor relevante
pentru protectia mediului inconjuritor, care urmeaza si fie mentionate pe ambalaje (containere);

— a permite evaluarea riscurilor pe termen scurt sau lung pentru speciile netintd - populatii,
comunitdti si procese - dupi caz;

— a permite evaluarea necesitdtii unor precautii speciale pentru protectia speciilor netinta.

Este necesar sd se prezinte toate efectele negative posibile asupra mediului, descoperite in timpul
investigatiilor privind efectele asupra mediului, i si se intreprindd si sd se prezinte aceste studii
suplimentare care ar putea fi necesare pentru studierea mecanismelor implicate si pentru evaluarea
importantei acestor efecte.

In general, multe dintre datele referitoare la impactul asupra speciilor netintd, necesare pentru
autorizarea produselor fitosanitare, vor fi prezentate si evaluate pentru includerea
microorganismului(elor) in anexa L.

fn cazul in care sunt necesare date referitoare la expunere, pentru a decide cu privire la necesitatea
efectudrii unui studiu, ar putea fi utilizate datele obtinute in conformitate cu dispozitiile din anexa III
partea B sectiunea 9.

Pentru estimarea expunerii organismelor, trebuie sd se tind seama de toate informatiile relevante
referitoare la produsul fitosanitar si la microorganism. In cazul in care este relevant, ar trebui s se
utilizeze parametrii prevazuti de prezenta sectiune. In cazul in care, din datele existente, rezultd ci
produsul fitosanitar are un efect mai puternic decit microorganismul, trebuie s se utilizeze datele cu
privire la organismele netinta ale produsului fitosanitar pentru calculul rapoartelor efect/expunere
relevante.

Pentru a se facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute in urma testdrii, ar trebui s se utilizeze,
dacd este posibil, aceeasi tulpind din fiecare specie relevantd in diferitele teste specificate, pentru
determinarea efectelor asupra organismelor netintd.

Efectele asupra pasarilor

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa Il partea B sectiunea 8 punctul 8.1, in
cazul In care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ci nu este posibild expunerea pasarilor.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Efectele asupra organismelor acvatice

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa II partea B sectiunea 8 punctul 8.2, in
cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ¢ nu este posibild expunerea organismelor
acvatice.

Efectele asupra albinelor

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa II partea B sectiunea 8 punctul 8.3, in
cazul In care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este posibild expunerea albinelor.

Efectele asupra artropodelor, altele decit albinele

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa II partea B sectiunea 8 punctul 8.4, in
cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este posibild expunerea artropodelor,
altele decat albinele.

Efectele asupra rimelor

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa II partea B sectiunea 8 punctul 8.5, in
cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este posibild expunerea rimelor.

Efectele asupra microorganismelor din sol

Trebuie sa se prezinte aceleasi informatii ca cele prezentate in anexa II partea B sectiunea 8 punctul 8.6, in
cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului fitosanitar pe baza datelor existente pentru
microorganism, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ci nu este posibili expunerea
microorganismelor netintd din sol.

Studii suplimentare

Se solicita decizia specialistilor cu privire la necesitatea unor studii suplimentare. Aceastd decizie va tine seama
de informatiile disponibile la aceastd sectiune si la alte sectiuni, in special de datele referitoare la specificitatea
microorganismului i la expunerea anticipatd. Se mai pot obtine informatii utile din observatiile ficute in
timpul testelor de eficacitate.

Ar trebui sd se acorde o atentie deosebitd efectelor posibile asupra organismelor rdspandite in naturd si
eliberate intentionat, importante in IPM. Ar trebui avutd in vedere in special compatibilitatea produsului cu
IPM.

Studiile suplimentare ar mai putea si includa studii cu privire la alte specii sau studii la un nivel superior, de
exemplu, studiile referitoare la organisme netintd selectate.

fnainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autorititilor competente cu privire la tipul
studiului ce urmeaza a fi efectuat.

REZUMATUL EVALUARII IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

Trebuie sa se facd un rezumat al evaludrii tuturor datelor relevante cu privire la impactul asupra mediului
inconjurdtor, conform indicatiilor autoritdtilor competente din statele membre, referitoare la forma acestor
rezumate ale evaludrilor. Acesta ar trebui sd includd o descriere detaliatd si criticd a acestor date in
conformitate cu criteriile si liniile directoare relevante de evaluare si luare a deciziilor, tindnd seama in special
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de riscurile pentru mediu si pentru speciile netintd care ar putea sd apard sau nu si de nivelul, calitatea si
fiabilitatea bazei de date. Se recomanda sd faci referire, in special, la urmatoarele probleme:

— anticiparea rdspandirii si evolutiei in mediul inconjurdtor, precum si a evolutiilor in timp implicate,

— identificarea speciilor si a populatiilor netintd expuse la risc si anticiparea gradului posibil de expunere
al acestora;

— identificarea precautiilor necesare pentru evitarea sau diminuarea contaminarii mediului inconjurtor si
pentru protectia speciilor netinta.

(") Linii directoare pentru testarea pesticidelor microbiene, USEPA, Seria 885 OPPTS, februarie
1996. (http:[[www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).

(?) Collaborative International Pesticides Analytical Council.

(®) International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations.

(% JOL 221, 31.8.1993, p. 27.

(°) JOL 383,29.12.1992, p. 113.

(9 JO L 220, 30.7.1999, p. 1.

() JOL 76, 22.3.1991, p. 35.”



