124 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 63
3200510025
8.4.2005 JURNALUL OFICIAL AL UNIUNII EUROPENE L 90/1

DIRECTIVA 2005/25/CE A CONSILIULUI
din 14 martie 2005

de modificare a anexei VI la Directiva 91/414/CEE in ceea ce priveste produsele fitosanitare care contin
microorganisme

(Text cu relevantd pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 julie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
in special articolul 18 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat:

(1)

In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statele membre
trebuie sd facd astfel incat produsele fitosanitare si nu fie
autorizate dacd nu sunt in conformitate cu cerintele pre-
vazute de directiva mentionata.

Directiva 91/414/CEE prevede definirea unor principii uni-
forme in conformitate cu care statele membre trebuie sd
realizeze evaluarea produselor fitosanitare in vederea auto-
rizdrii acestora.

S-au stabilit principii uniforme exclusiv pentru evaluarea si
autorizarea de citre statele membre a produselor fitosani-
tare chimice. Cu toate acestea, nu existd principii echiva-
lente pentru evaluarea si autorizarea de citre statele
membre a produselor fitosanitare care contin
microorganisme. Este necesar si se stabileascd principii
uniforme suplimentare pentru acest tip de produse
fitosanitare.

(") JOL 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2004/1999/CE a Comisiei (JO L 309,
6.10.2004, p. 6).

Conditiile care se aplicd dosarelor depuse de solicitanti in
vederea autorizdrii produselor fitosanitare care contin
microorganisme au fost incluse in Directiva 91/414/CEE
prin Directiva 2001/36/CE a Comisiei (). Prin urmare, este
necesar ca in aceastd etapd sd se defineascd principiile uni-
forme pentru evaluarea unui dosar privind produsele fito-
sanitare care contin microorganisme, pe baza acestor
cerinte privind datele.

Dispozitiile prezentei directive referitoare la protectia apei,
inclusiv dispozitiile in domeniul supravegherii, se aplicd
fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre in teme-
iul directivelor in cauza, in special Directiva 75/440/CEE a
Consiliului din 16 iunie 1975 privind cerintele calitative
pentru apa de suprafatd destinatd preparirii apei potabile
in statele membre (3), Directiva 80/68/CEE a Consiliului
din 17 decembrie 1979 privind protectia apelor subterane
impotriva poludrii cauzate de anumite substante
periculoase (%), Directiva 98/83/CE a Consiliului din
3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate
consumului uman (°) si Directiva 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie
2000 de stabilire a cadrului comunitar de actiune in
domeniul strategiei apelor (9).

JO L 164, 20.6.2001, p. 1.

JO L 194, 25.7.1975, p. 26. Directivd ce urmeazi a fi abrogatd la
22.12.2007 prin Directiva 2000/60/CE (JO L 327, 22.12.2000, p. 1).
JO L 20, 26.1.1980, p. 43. Directivd ce urmeazd a fi abrogati la
22.12.2013 prin Directiva 2000/60/CE.

JO L 330, 5.12.1998, p. 32. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd
prin Decizia 2455/2001/CE (JO L 331, 15.12.2001, p. 1).
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(6)  Dispozitiile prezentei directive privind organismele modi-
ficate genetic se aplicd fird a aduce atingere obligatiilor
statelor membre care decurg din Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie
2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a organis-
melor modificate genetic ().

(7)  Comitetul stiintific pentru plante a emis un aviz cu privire
la prezenta directivd si acest aviz a fost luat in considerare.

(8)  Prin urmare, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificatd in
consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa VI la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 (JO L 268,
18.10.2003, p. 24).

directive pand la 28 mai 2006. Comisiei 1i sunt comunicate de
indatd textele acestor acte, precum si un tabel de corespondentd
intre actele mentionate si prezenta directivd.

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

(2) Comisiei ii este comunicat de statele membre textul principa-

lelor dispozitii de drept intern pe care le adopta in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 3

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

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 14 martie 2005.

Pentru Consiliu
Presedintele
F. BODEN
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ANEXA

Anexa VI se modificd dupd cum urmeazi:

1.

A.

Titlul , Principii uniforme pentru evaluarea si autorizarea produselor fitosanitare” se inlocuieste cu urmatorul titlu:
LPARTEA 1

PRINCIPII UNIFORME PENTRU EVALUAREA SI AUTORIZAREA PRODUSELOR FITOSANITARE
CHIMICE".

Partea urmdtoare se adaugd dupa partea I:
~PARTEA II

PRINCIPII UNIFORME PENTRU EVALUAREA SI AUTORIZAREA PRODUSELOR FITOSANITARE
CARE CONTIN MICROORGANISME”

CUPRINS

INTRODUCERE

EVALUARE

1. Principii generale

2. Principii specifice

2.1.  Identitate

2.1.1. Identitatea microorganismului continut in produsul fitosanitar

2.1.2. Identitatea produsului fitosanitar

2.2, Proprietdti biologice, fizice, chimice si tehnice

2.2.1. Proprietatile biologice ale microorganismului continut in produsul fitosanitar
2.2.2. Proprietdtile fizice, chimice si tehnice ale produsului fitosanitar

2.3.  Informatii complementare

2.3.1. Controlul calititii productiei microorganismului continut in produsul fitosanitar
2.3.2. Controlul calititii produsului fitosanitar

2.4.  Eficacitate

2.5. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

2.5.1. Metode de analizi a produsului fitosanitar

2.5.2. Metode de analizi pentru determinarea reziduurilor
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2.7.

2.8.

2.9.

Impactul asupra sandtatii umane sau animale

.1. Efectele asupra sdnatdtii umane sau animale rezultate din produsul fitosanitar

.2. Efectele asupra sdndtatii umane sau animale rezultate din reziduuri

Evolutie si comportament in mediu
Efectele asupra organismelor nevizate si expunerea acestora

Concluzii si propuneri

C. PROCESUL DECIZIONAL

1.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Principii generale

Principii specifice

Identitate
Proprietdti biologice si tehnice
Informatii suplimentare
Eficacitate
1. Performantd
2. Absenta efectelor nedorite asupra plantelor si produselor vegetale
Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Impactul asupra sandtatii umane sau animale

.1. Efectele asupra sdndtatii umane sau animale rezultate din produsul fitosanitar

.2. Efectele asupra sdndtatii umane sau animale rezultate din reziduuri

Evolutie si comportament in mediu

Efectele asupra organismelor nevizate

A. INTRODUCERE

Principiile enuntate in partea Il la prezenta anexd au ca scop garantarea faptului ci evaludrile si deciziile privind
autorizarea produselor fitosanitare, in mdsura in care este vorba despre produse fitosanitare microbiene, se
traduc prin aplicarea cerintelor enuntate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (¢) din prezenta directivd
de citre toate statele membre i cu un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane sau animale §i a mediului.

Atunci cand evalueazd cererile de acordare a autorizatiilor, statele membre:

@ —

se asigurd ci dosarele prezentate pentru produsele fitosanitare microbiene sunt conforme cu cerintele
de la anexa IIl B cel tarziu in momentul incheierii evaludrii premergitoare deciziei, fird a aduce
atingere, dupa caz, dispozitiilor articolului 13 alineatul (1) litera (a) si articolului 13 alineatele (4) si
(6) din prezenta directiva;

se asigurd cd datele furnizate sunt acceptabile in ceea ce priveste cantitatea, calitatea, coerenta si
fiabilitatea i cd sunt suficiente pentru a permite o evaluare corespunzdtoare a dosarului;

evalueazd, dupd caz, elementele prezentate de solicitant pentru a justifica lipsa de comunicare a
anumitor date;
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)

10.

(b) iau in considerare datele de la anexa II B privind substanta activd constind din microorganisme (inclusiv
virusuri) continutd in produsul fitosanitar care au fost comunicate in vederea inscrierii microorganismului
in cauzd la anexa I si rezultatele evaludrii acestor date, fird a aduce atingere, dupd caz, dispozitiilor
articolului 13 alineatul (1) litera (b) si articolului 13 alineatele (2), (3) si (6) din prezenta directivi;

() iau in considerare alte informatii relevante, de ordin tehnic sau stiintific, de care pot dispune in mod
rezonabil si care se referd la randamentul produsului fitosanitar sau la efectele nocive potentiale ale
produsului fitosanitar, ale compusilor sdi sau ale metabolitilor/toxinelor sale.

Orice mentiune a datelor de la anexa II B din principiile specifice referitoare la evaluare trebuie sd se raporteze
la datele prevazute la punctul 2 litera (b).

Atunci cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente pentru a permite ducerea la bun sfarsit a evaludrii
uneia dintre utilizdrile propuse, cererea se evalueazd si se adoptd o decizie pentru utilizarea mentionata.

Luand in considerare justificdrile prezentate si orice limurire adusa ulterior, statele membre resping cererile
de acordare a autorizatiilor pentru care absenta datelor impiedicd incheierea evaludrii complete si luarea unei
decizii fiabile pentru cel putin una dintre utilizdrile propuse.

Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, statele membre colaboreazi cu solicitantii pentru a rezolva
rapid orice problemd referitoare la dosar, pentru a determina fira dificultate orice studiu complementar
necesar in vederea evaludrii corespunzdtoare a acestuia, pentru modificarea oricarei propuneri de conditie de
utilizare a produsului fitosanitar sau pentru a schimba natura sau componenta acestuia astfel inct si se
asigure o conformitate perfectd cu cerintele prezentei anexe sau ale prezentei directive.

Statele membre adoptd de obicei o decizie motivatd in termen de doudsprezece luni de la primirea unui dosar
tehnic complet. Un dosar tehnic complet este dosarul care intruneste toate cerintele de la anexa III B.

Hotdrarile adoptate de autoritatile competente din statele membre in cursul procesului de evaluare si de decizie
trebuie sd se bazeze pe principii stiintifice, recunoscute de preferintd pe plan international, precum si pe avizul
expertilor.

Un produs fitosanitar microbian poate contine microorganisme viabile si neviabile (inclusiv virusuri) si
substante de formulare. Acesta poate contine de asemenea metaboliti[toxine relevante produse in timpul
cresterii, reziduuri din mediul de crestere si contaminanti microbieni. Microorganismul, metabolitii/toxinele
relevante, produsul fitosanitar, precum si mediul de crestere rezidual §i contaminantii microbieni prezenti,
trebuie sd facd obiectul unei evaludri.

Statele membre trebuie sd ia in considerare documentele de orientare care au fost comunicate Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sandtatea animald.

In ceea ce priveste microorganismele modificate genetic, este necesar si se ia in considerare Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic (*). Evaluarea efectuatd in cadrul prezentei directive trebuie furnizata
si luatd in considerare.

Definirea si explicarea termenilor de microbiologie:

Antibioza: relatia intre cel putin doud specii, in care o specie dduneazi celeilalte (specia diundtoare producand
in special toxine).

JOL 106, 17.4.2001, p. 1. Directivi astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 (JO L 2638,
18.10.2003, p. 24).
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Antigen: orice substanta care, dupa ce a fost pusa in contact cu celulele adecvate, induce o stare de sensibilitate
sifsau de raspuns imun dupd o perioada de latentd (zile sau sdptdmani) si care reactioneazd intr-un mod
demonstrabil cu anticorpii si/sau cu celulele imune ale subiectului sensibilizat in vivo sau in vitro.

Antimicrobian: agentii antimicrobieni sau antimicrobienii desemneazi substantele naturale, semisintetice sau
sintetice care au o activitate antimicrobiand (distrug microorganismele sau impiedicd cresterea acestora).

Termenul ,,antimicrobian (antimicrobieni)” include:

— antibioticele care desemneazd substantele produse de microorganisme sau care provin din acestea si

— anticoccidienele care desemneazd substantele active contra coccidiilor, protozoare parazite unicelulare.

UFC: unitate care formeazd colonie (material de reproducere); una sau mai multe celule care cresc pani
formeazi o colonie unicd vizibila.

Colonizare: proliferarea si persistenta unui microorganism intr-un mediu, ca de exemplu suprafetele externe
(pielea) sau suprafetele interne ale corpului (intestine, plimani). Pentru colonizare, microorganismul trebuie
sd persiste Intr-un anumit organ pe o duratd mai mare decat cea prevazuti. Populatia microorganismelor se
poate reduce, insd intr-un ritm mai lent decat in conditii normale; poate fi vorba de o populatie constanta sau
de o populatie in crestere. Colonizarea se poate referi la microorganisme inofensive si functionale sau la
microorganisme patogene. Eventualele efecte nu sunt indicate.

Nisd ecologicd: pozitia unicd ocupatd in mediul inconjuritor de o anumiti specie, perceputd in termeni de
spatiu fizic real ocupat si de functie asumatd in cadrul comunititii sau al ecosistemului.

Gazda: un animal (inclusiv omul) sau o plantd care gizduieste sau hrineste un alt organism (parazit).

Specificitatea gazdei: spectrul diferitelor specii gazdd care pot fi colonizate de o specie sau de o susd
microbiand. Un microorganism specific gazdei colonizeazi sau are efecte nocive pentru o singurd specie sau
pentru un numdr restrns de specii gazda distincte. Un microorganism fard specificitate de gazdd poate
coloniza sau poate avea efecte nocive pentru un numdr mare de specii gazda diferite.

Infectie: introducerea sau patrunderea unui microorganism patogen intr-o gazda sensibild, indiferent daci
produce sau nu efecte patogene ori o boald. Organismul trebuie si patrundi in corpul gazdei, de obicei in
celule si sd se poatd reproduce pentru a constitui noi unitdti infectioase. Simpla ingestie a unui organism
patogen nu implicd o infectie.

Infectios: capabil de a transmite o infectie.

Infectiozitate: caracteristicile unui microorganism care 1i permit sa infecteze o gazda sensibild.

Invazie: patrunderea unui microorganism in corpul gazdei (de exemplu penetrarea efectivi a tegumentului,
a celulelor epiteliale ale intestinului etc.). ,Penetrarea urmatd de colonizare” este o trisiturd a
microorganismelor patogene.

Multiplicare: capacitatea unui microorganism de a se reproduce si de a creste in numdr in cursul unei infectii.

Micotoxind: toxind fungica.

Microorganism neviabil: un microorganism incapabil de a se reproduce prin replicare sau de a transfera
material genetic.

Reziduu neviabil: un reziduu incapabil de a se reproduce prin replicare sau de a transfera material genetic.
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Patogenicitate: capacitatea unui microorganism de a cauza o boald sifsau de a aduce un prejudiciu gazdei.
Numerosi agenti patogeni cauzeazd boala printr-o combinatie de (i) toxicitate si caracter invaziv sau (i)
toxicitate si capacitate de colonizare. Cu toate acestea, anumiti agenti patogeni invazivi cauzeaza o boald care
se declanseazd ca urmare a unei reactii anormale a sistemului de apdrare al gazdei.

Simbioza: o formd de interactiune intre organisme prin care un organism convietuieste cu un altul si care este
beneficd pentru ambele organisme.

Microorganism viabil: un microorganism capabil de a se reproduce prin replicare sau de a transfera material
genetic.

Reziduu viabil: reziduul capabil de a se reproduce sau de a transfera material genetic.

Viroid: orice categorie de agenti infectiosi care constau dintr-un mic segment de ARN care nu este asociat unei
proteine. ARN-ul nu determini codul proteinelor si nu este tradus; acesta se reproduce prin replicare prin
enzimele celulei gazdi. Se considerd ci viroizii cauzeazd boli grave ale plantelor.

Virulentd: masurd a capacitdtii unui microorganism de a cauza o boald, care este indicatd prin gravitatea bolii
produse. Mdsura dozei (dimensiunea inoculumului) necesar pentru a cauza un grad specific de patogenitate.
Aceasta se mdsoard, in mod experimental, prin doza letald medie (DL,) sau doza infectioasd medie (DIs).

B. EVALUARE

Obiectivul unei evaludri constd in a identifica si a evalua, pe o bazi stiintifica si pand la obtinerea unor noi rezultate
prin experientele realizate de la caz la caz, efectele nocive potentiale asupra sandtitii umane sau animale si asupra
mediului inconjurdtor ale utilizdrii unui produs fitosanitar microbian. Evaluarea se efectueazd in egald mdasurd
pentru a identifica necesitatea de a adopta masuri pentru a gestiona riscurile si pentru a stabili si recomanda mdsuri
adecvate.

Luénd in considerare capacitatea de replicare a microorganismelor, existd o diferentd clard intre produsele chimice
si microorganismele utilizate ca produse fitosanitare. Pericolele nu sunt neaparat de aceeasi natura ca in cazul celor
prezentate de produsele chimice, in special in ceea ce priveste capacitatea microorganismelor de a persista si de
a se multiplica in medii diferite. In plus, microorganismele se compun dintr-o gami largd de organisme diferite,
fiecare avand caracteristici unice proprii. Este necesar si se ia in considerare aceste diferente dintre microorganisme
in procesul de evaluare.

fn mod ideal, microorganismul continut in produsul fitosanitar ar trebui si functioneze ca o uzind de celule care
lucreaza in mod direct in locul in care organismul tintd dduneaza. In consecintd, intelegerea modului de functionare
este o etapd esentiald in procesul de evaluare.

Microorganismele pot produce o serie de metaboliti diferiti (de exemplu toxine bacteriene sau micotoxine);
numerosi metaboliti pot avea importantd toxicologicd, iar unul sau mai multi dintre acestia pot fi implicati in
modul de actiune al produsului fitosanitar. Este necesar sd se evalueze caracterizarea si identificarea metabolitilor
relevanti si sd se examineze toxicitatea acestor metaboliti. Se pot obtine informatii cu privire la productia sifsau
relevanta metabolitilor:

(a) din studii de toxicologie;

(b) din proprietitile biologice ale microorganismului;

(¢) din inrudirea cu organisme patogene cunoscute la plante, animale sau om;
(d) din modul de actiune;

() din metodele de analizi.

Pe baza acestor informatii, metabolitii pot fi considerati ca fiind potential relevanti. In consecint, ar trebui evaluati
expunerea potentiald la acesti metaboliti pentru a se putea determina relevanta acestora.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Principii generale

Luand in considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale, statele membre evalueaza informatiile
furnizate in conformitate cu cerintele anexelor II B si III B si, in special:

(a) identificd si evalueazd pericolele si importanta lor si estimeazd eventualele riscuri pentru om, animale
si mediu si

(b) evalueazd performanta in ceea ce priveste eficacitatea si fitotoxicitatea/patogenitatea produsului
fitosanitar pentru fiecare utilizare care face obiectul unei cereri de autorizare.

Calitatea/metodologia incercarilor, atunci cAnd nu existd metode de testare standardizate, trebuie evaluatd,
far atunci cand sunt disponibile, trebuie analizate urmdtoarele caracteristici:

relevantd, reprezentativitate, sensibilitate, specificitate, reproductibilitate, validari intre laboratoare,
previzibilitate.

Pentru a interpreta rezultatele evaludrilor, statele membre iau in considerare, dupd caz, eventualele
elemente de incertitudine cuprinse in informatiile obtinute in procesul de evaluare, astfel incét sd se reducd
la minimum riscul de nedetectare a efectelor nocive sau de subestimare a importantei acestora. In cadrul
procesului de decizie, statele membre cautd datele sau elementele de decizie determinante, pentru care
elementul de incertitudine ar putea antrena un clasament eronat al riscului.

Prima evaluare efectuatd se bazeazd pe datele cele mai certe sau pe estimdrile disponibile care reflectd
conditiile realiste de utilizare a produsului fitosanitar. Aceasta trebuie urmatd de o noud evaluare, luand
in considerare eventualele elemente de incertitudine ale datelor critice, o serie de conditii de utilizare
probabile si furnizand o prezentare realistd a cazului celui mai defavorabil, pentru a determina daci prima
evaluare ar fi putut diferi in mod semnificativ.

Statele membre evalueazd fiecare produs fitosanitar microbian pentru care s-a solicitat o autorizatie
intr-un stat membru in cauzd — poate fi luatd in considerare informatia evaluatd pentru microorganism.
Statele membre trebuie sd ia in considerare faptul cd orice coformulant ar putea avea un impact asupra
caracteristicilor produsului fitosanitar in comparatie cu microorganismul.

In momentul evaludrii cererilor si al acorddrii autorizatiilor, statele membre iau in considerare conditiile
concrete de utilizare previzute si in special scopul utilizarii, dozajul produsului fitosanitar, modul,
frecventa si calendarul aplicdrii, precum si natura §i compozitia produsului fitosanitar. Acestea iau, de
asemenea, in considerare principiile combaterii integrate a ddunitorilor ori de cate ori este posibil.

In momentul evaludrii, statele membre iau in considerare conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climatice) din zonele de utilizare.

Atunci cand principiile specifice enuntate in sectiunea 2 prevad folosirea de modele de calcul in evaluarea
unui produs fitosanitar, aceste modele trebuie:

(a) sa furnizeze cea mai bund estimare posibild a tuturor proceselor relevante implicate, luand in
considerare parametri si ipoteze realiste;

(b) sd facd obiectul unei evaludri in conformitate cu punctul 1.3;

(¢) sifie corect validate, masurile fiind efectuate in conditii de utilizare corespunzitoare pentru utilizarea
modelului;

—
&

sd corespunda conditiilor observate in zona de utilizare;
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)

1.8.

2.1.

2.2

2.2.1.1.

2.2.1.2.

(e) sa fie sustinute de precizdri care s indice modul in care modelul calculeazd estimrile furnizate,
precum si de explicatii privind toate elementele cuprinse in model si de preciziri asupra modului in
care s-au obtinut.

Cerintele referitoare la date, specificate la anexele I B si Il B, cuprind orientirile care precizeazd cand si
cum trebuie prezentate anumite informatii, precum si procedurile care trebuie urmate pentru pregitirea
si evaluarea unui dosar. Aceste orientdri trebuie respectate.

Principii specifice

Statele membre aplicd principiile urmdtoare in procesul de evaluare a datelor si a informatiilor furnizate
in sprijinul cererilor, fird a aduce atingere principiilor generale stabilite in sectiunea 1.

Identitate

Identitatea microorganismului continut in produsul fitosanitar

Identitatea microorganismului trebuie stabilitd in mod clar. Este necesar si se procedeze astfel incat si se
furnizeze datele corespunzitoare, in scopul de a permite verificarea identitdtii microorganismului la
nivelul sugei continute in produsul fitosanitar.

Identitatea microorganismului se evalueaza la nivelul susei. Atunci cand microorganismul este un mutant
sau un organism modificat genetic (1), diferentele specifice fatd de alte suse din aceeasi specie trebuie
consemnate. Datele privind eventualele faze de repaus ale microorganismului trebuie inregistrate.

Se verificd dacd susa a fost depusi la o colectie de microorganisme cu reputatie internationald.

Identitatea produsului fitosanitar

Statele membre evalueazd informatiile cantitative si calitative detaliate furnizate cu privire la compozitia
produsului fitosanitar, precum cele referitoare la microorganism (a se vedea punctele anterioare),
metabolitii/toxinele relevante, mediul de crestere rezidual, coformulantii si contaminantii microbieni
prezenti.

Proprietdti biologice, fizice, chimice si tehnice

Proprietdtile biologice ale microorganismului continut in produsul fitosanitar

Originea susei, atunci cand este relevantd, habitatul sdu natural, inclusiv indicatiile privind nivelul natural
al populatiei, ciclul de viata si posibilitatile de supravietuire, de colonizare, de reproducere si de dispersie
trebuie evaluate. Proliferarea microorganismelor indigene ar trebui s se stabilizeze dupd o scurtd perioadd

de crestere, apoi sa tindd spre cea a nivelului de baza natural.

Este necesar si se evalueze capacitatea microorganismelor de a se adapta la mediu. Statele membre trebuie
sd ia in considerare in special urmatoarele principii:

(a) in functie de conditii (de exemplu disponibilitatea substraturilor pentru crestere si metabolism),
microorganismele pot prezenta sau nu anumite trasituri fenotipice;

(b) susele microbiene cel mai bine adaptate la mediu au sanse mai mari de supravietuire si multiplicare
decat susele neadaptate. Susele adaptate beneficiaza de un avantaj selectiv si pot constitui majoritatea
intr-o populatie dupd un anumit numdr de generatii;

Pentru definitia conceptului ,modificat genetic” a se vedea Directiva 2001/18/CE.
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2.2.1.3.

2.2.1.4.

2.2.1.5.

() multiplicarea relativ rapidi a microorganismelor duce la o frecventd sporitd a mutatiilor. in cazul in
care o mutatie favorizeazd supravietuirea in mediu, susa mutantd poate deveni dominant3;

d

in special proprietdtile virusurilor se pot modifica rapid, inclusiv virulenta acestora.

In consecintd, este necesar si se evalueze, dupd caz, informatiile privind stabilitatea geneticd a
microorganismului in conditiile de mediu de utilizare previzute, precum si informatiile privind
capacitatea microorganismului de a transfera material genetic la alte organisme si informatiile privind
stabilitatea caracterelor codate.

Este necesar si se evalueze modul de actiune al microorganismului cat mai detaliat posibil. Rolul eventual
al metabolitilor/toxinelor in modul de actiune trebuie evaluat si atunci cand este identificat, ar trebui
stabilitd concentratia minima eficace pentru toti metabolitii/toxinele activi/e. Informatiile privind modul
de actiune pot constitui un instrument foarte util pentru a determina riscurile potentiale. Elementele care
trebuie luate in considerare in momentul evaludrii sunt urmdtoarele:

(a) antibioza;

(b) inducerea unei rezistente a plantei;

() interferenta cu virulenta unui organism tintd patogen;

(d) cresterea endofitd;

(e) colonizarea rddicinilor;

(f) concurenta pentru nisa ecologicd (de exemplu substante nutritive, habitate);

(g) parazitism;

(h) patogenitatea nevertebratelor.

Pentru a evalua eventualele efecte asupra organismelor nevizate, informatiile privind specificitatea gazdei
microorganismului trebuie evaluate lund in considerare caracteristicile si propriettile descrise la literele

(@ 5i (b).

(a) Trebuie evaluatd capacitatea unui microorganism de a se dovedi patogen pentru organismele nevizate
(om, animale si alte organisme nevizate). De asemenea, este necesar si se evalueze orice grad de
inrudire cu agentii patogeni cunoscuti ai plantelor, animalelor sau omului, care sunt specii de acelasi
gen ca cel al microorganismelor active si/sau al contaminantilor.

Cx

Patogenicitatea si virulenta sunt strdns legate de specia gazdei (de exemplu determinate de
temperatura corpului, de mediul fiziologic) si de conditiile gazdei (de exemplu starea de sdnatate,
starea imunitard). Astfel, multiplicarea in corpul uman depinde de capacitatea microorganismului de
a se dezvolta la temperatura corpului gazdei. Anumite microorganisme se pot dezvolta si sunt active
din punct de vedere metabolic numai la temperaturi mult mai mici sau mai mari decat temperatura
corpului uman si prin urmare nu pot fi patogene pentru om. Cu toate acestea, modul de patrundere
a microorganismului in gazdd (pe cale orald, prin inhalare, prin piele/rand) poate fi, de asemenea, un
factor critic. Astfel, o anumitd specie microbiand poate cauza o boald in urma patrunderii printr-o
leziune a pielii, insd nu pe cale orala.

Numeroase microorganisme produc substante antibiotice care provoacd interferente normale in
comunitatea microbiand. Trebuie evaluatd rezistenta la agentii antimicrobieni importanti pentru medicina
umand si veterinard. Trebuie evaluatd posibilitatea unui transfer de gene care codeazd rezistenta la agentii
antimicrobieni.
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2.2.2.1.

2222,

2.2.23.

2.2.2.4.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Proprietitile fizice, chimice si tehnice ale produsului fitosanitar

In functie de natura microorganismului si de tipul de formuld, trebuie evaluate proprietitile tehnice ale
produsului fitosanitar.

Durata de conservare si stabilitatea preparatului in timpul depozitarii trebuie evaluate ludnd in considerare
modificdrile posibile de compozitie, cum ar fi cresterea microorganismului sau a microorganismelor
contaminante, productia de metaboliti/toxine etc.

Statele membre evalueazd proprietdtile fizice §i chimice ale produsului fitosanitar si mentinerea
caracteristicilor dupa depozitare si iau in considerare:

(a) atunci cand existd 0 norma adecvatd a Organizatiei Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agriculturd
(FAO), proprietitile fizice si chimice prevdzute in aceastd normg;

(b) atunci cand nu existd o normd FAO adecvatd, toate proprietdtile fizice si chimice relevante pentru
formuld, care sunt previzute in manualul pentru dezvoltarea si utilizarea normelor FAO si ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) pentru pesticide.

Atunci cand, in conformitate cu indicatiile inscrise pe eticheta propusd, se cere sau se recomanda utilizarea
preparatului in amestec cu alte produse fitosanitare sau cu adjuvanti, sifsau atunci cand eticheta propusa
contine indicatii privind compatibilitatea preparatului in amestec cu alte produse fitosanitare, aceste
produse fitosanitare sau adjuvanti trebuie sa fie compatibile din punct de vedere fizic si chimic in amestec.
Compatibilitatea biologicd trebuie de asemenea demonstrati pentru amestecuri, si anume trebuie
demonstrat ¢ fiecare produs fitosanitar din amestec reactioneazd asa cum s-a prevazut si cd nu existd
antagonisme.

Informatii complementare
Controlul calitatii productiei microorganismului continut in produsul fitosanitar

Criteriile de asigurare a calitatii propuse pentru productia microorganismului trebuie evaluate. Printre
criteriile de evaluare a controlului procedeului este necesar si se tind seama de bunele practici de
productie, de practicile operationale, de inlintuirea operatiilor, de practicile de curitenie, de
supravegherea microbiand si de conditiile de igiend pentru a garanta o bund calitate a microorganismului.
Calitatea, stabilitatea, puritatea etc. microorganismului trebuie tratate in cadrul sistemului de control al
calitatii.

Controlul calitdtii produsului fitosanitar

Trebuie evaluate criteriile de asigurare a calitdtii. In cazul in care produsul fitosanitar contine
metaboliti/toxine produse in timpul cresterii si reziduuri care provin din mediul de crestere, acestia ar
trebui evaluati. Eventualitatea prezentei microorganismelor contaminante trebuie evaluata.

Eficacitate

Atunci cand utilizarea propusd se referd la combaterea sau la protectia impotriva unui organism, statele
membre evalueazd posibilitatea ca organismul mentionat si fie ddundtor in conditiile agronomice,
fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare propusa.

Statele membre evalueazd, ludnd in considerare conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice), eventualitatea unei daune, a unei pierderi sau a unui inconvenient major in zona de utilizare
propusd in cazul in care produsul fitosanitar nu ar fi utilizat in respectiva zona.

Statele membre evalueaza datele privind eficacitatea produsului fitosanitar previzute la anexa Il B, luand
in considerare gradul de control sau amploarea efectului scontat, precum si conditiile experimentale
relevante, ca de exemplu:

(a) alegerea culturii sau a cultivarului;
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2.4.4.

2.4.5.

Cx

@)

conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice), (in cazul in care este necesar pentru o eficacitate
acceptabild, aceste datefinformatii ar trebui comunicate in egald masurd pentru perioada anterioard
si ulterioard aplicdrii);

prezenta si densitatea ddundtorului;

stadiul de dezvoltare a culturii §i organismului;

cantitatea de produs fitosanitar microbian utilizat;

cantitatea de adjuvant addugatd, atunci cand se solicitd aceasta pe etichetd;

frecventa si calendarul aplicdrilor;

tipul de material de aplicare;

necesitatea masurilor speciale de curdtare pentru materialul de aplicare.

Statele membre evalueaza performanta produsului fitosanitar in seria de conditii agronomice, fitosanitare
si de mediu (inclusiv climatice) susceptibile de a fi intalnite in practicd in zona de utilizare propusa. Efectul
asupra combaterii integrate trebuie inclus in evaluare. Este necesar si se ia in considerare in special:

@)

Cx

intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului scontat in functie de doza in comparatie cu unul sau
mai multe produse de referintd adecvate, in cazul in care existd si cu un martor netratat;

dupa caz, efectul asupra randamentului sau asupra reducerii pierderilor pe perioada de depozitare, in
termeni cantitativi si/sau calitativi, in comparatie cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate,
in cazul in care exist, si cu un martor netratat.

Atunci cind nu existd un produs de referintd adecvat, statele membre evalueazd performanta
produsului fitosanitar astfel incat sa se determine dacd aplicarea sa prezintd avantaje coerente si foarte
precise in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare
propusa.

Statele membre evalueazd amploarea efectelor nefaste asupra culturii tratate dupa aplicarea produsului
fitosanitar in conformitate cu conditiile susceptibile de a fi intalnite in zona de utilizare propusd, in
comparatie, dupd caz, cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate, in cazul in care existd, si/sau
cu un martor netratat.

@)

(b)

Evaluarea are la bazd urmdtoarele informatii:

(i) datele privind eficacitatea;

(ii) alte informatii relevante privind produsul fitosanitar, cum ar fi natura produsului respectiv, doza,
modul de aplicare, numarul si calendarul aplicarilor, incompatibilitatea cu alte tratamente ale
culturilor;

(iii) toate informatiile relevante privind microorganismul, inclusiv proprietitile biologice, de exemplu
modul de actiune, supravietuirea, specificitatea gazdei.

Evaluarea cuprinde:

(i) natura, frecventa, amploarea si persistenta efectelor fitotoxice/fitopatogene observate si conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) care le influenteazd;

(ii) diferentele de sensibilitate la efectele fitotoxice/fitopatogene intre cultivarii principali;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2,5.1.1.

(ili) partea culturii sau a produselor vegetale tratate care prezintd efecte fitotoxice/fitopatogene;

(iv) efectul negativ asupra randamentului cantitativ sifsau calitativ al culturii sau al produselor
vegetale tratate;

(v) efectul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, destinate propagdrii in ceea ce
priveste viabilitatea, germinatia, cresterea, inradicinarea si implantarea;

(vi) pentru microorganismele diseminate, efectul negativ asupra culturilor vecine.

Atunci cand, in conformitate cu eticheta produsului fitosanitar, este necesar s se utilizeze acesta in
amestec cu alte produse fitosanitare sifsau cu adjuvanti, statele membre supun informatiile furnizate cu
privire la acest amestec evaludrilor prevazute la punctele 2.4.3-2.4.5.

Atunci cand, in conformitate cu eticheta produsului fitosanitar, se recomandd utilizarea acestuia in
amestec cu alte produse fitosanitare sifsau cu adjuvanti, statele membre evalueazd oportunitatea
amestecului si a conditiilor sale de utilizare.

Atunci cand din datele disponibile reiese cd microorganismul sau metabolitii/toxinele relevante sau
produsii importanti de reactie si de degradare ai formulantilor subzistd in cantitdti care nu pot fi neglijate
in sol sifsau in sau pe substantele vegetale dupd aplicarea produsului fitosanitar in conformitate cu
conditiile de utilizare prevazute, statele membre evalueazd amploarea efectelor negative asupra culturilor
ulterioare.

Atunci cand, prin utilizarea propusd a produsului fitosanitar, se urmdreste obtinerea unui efect asupra
vertebratelor, statele membre evalueazd mecanismul care produce aceastd actiune si efectele constatate
in comportamentul si sdndtatea animalelor {intd; atunci cand actiunea scontati este eliminarea animalului
tintd, acestea evalueazd timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si conditiile in care survine
moartea.

Evaluarea are la bazd urmatoarele informatii:

(a) toate informatiile relevante previzute la anexa II B si rezultatele evaludrii acestora, inclusiv studiile
toxicologice;

(b) toate informatiile relevante privind produsul fitosanitar care sunt previzute la anexa IIl B, inclusiv
studiile toxicologice si datele privind eficacitatea.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Statele membre evalueazd metodele de analizd propuse in scopul supravegherii si controlului ulterior
inregistrarii compusilor viabili si neviabili, atat in formuld, cat si ca reziduuri in sau pe culturile tratate.
Se cere o validare suficientd pentru metodele premergdtoare autorizirii si pentru metodele de
supraveghere ulterioare autorizdrii. Trebuie identificate in mod clar metodele considerate a fi
corespunzitoare pentru supravegherea ulterioard autorizarii.

Metode de analizd a produsului fitosanitar

Compusi neviabili

Statele membre evalueazd metodele de analizd propuse pentru a determina si a cuantifica compusii
neviabili importanti din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu care rezultd din
microorganism si/sau prezenti ca impuritdti sau coformulanti (inclusiv, dupa caz, produsii rezultati din
degradare sifsau din reactie).

Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analizd prevazute la anexele II B si Il B si
rezultatele evaludrii. Urmdtoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) importanta interferentelor;

(d) exactitudinea metodelor propuse la concentratiile adecvate;

(¢) limitele de cuantificare ale metodelor propuse.

Compusi viabili

Statele membre evalueazd metodele de analizd propuse pentru a cuantifica si identifica susa specifica in
cauzd si in special metodele de diferentiere a susei respective de susele strans inrudite.

Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analiza prevdzute la anexele II B si I B si
rezultatele evaludrii acestora. Urmdtoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(¢) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de a cuantifica metodele propuse.

Metode de analizd pentru determinarea reziduurilor

Reziduuri neviabile

Statele membre evalueazd metodele de analizd propuse pentru a determina si cuantifica reziduurile
neviabile semnificative din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu care rezultd din
microorganism (inclusiv, dupd caz, produsii rezultati din degradare sifsau din reactie).

Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analizd previzute la anexele II B si Il B si
rezultatele evaludrii acestora. Urmdtoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(o) reproductibilitatea metodelor propuse (validarea independentd in laborator);

(d) importanta interferentelor;

(e) exactitudinea metodelor propuse la concentratiile adecvate;

(f) limitele de cuantificare a metodelor propuse.

Reziduuri viabile

Statele membre evalueazd metodele propuse pentru a identifica susa specificd in cauzd si, in special,
metodele de diferentiere a susei respective de susele strans inrudite.
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Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analizd previzute la anexele II B si Il B si
rezultatele evaludrii. Urmdtoarele informatii se iau in considerare in mod special:

(a) specificitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de a cuantifica metodele propuse.

2.6. Impactul asupra sandtdtii umane sau animale

Impactul asupra sdndtdtii umane sau animale trebuie evaluat. Statele membre trebuie sd ia in considerare
in special urmdtoarele principii:

(a) luand in considerare capacitatea de replicare a microorganismelor, existd o diferentd clard intre
produsele chimice si microorganismele utilizate ca produse fitosanitare. Pericolele nu sunt neaparat
de aceeasi naturd ca cele prezentate de produsele chimice, in special in ceea ce priveste capacitatea
microorganismelor de a persista si de a se multiplica in medii diferite;

G

patogenitatea microorganismului pentru om si animale (nevizate), infectiozitatea microorganismului,
capacitatea sa de a forma colonii, toxicitatea metabolitilor/toxinelor, precum si toxicitatea mediului
de crestere rezidual, a contaminantilor si coformulantilor, sunt parametri importanti in evaluarea
efectelor nocive provocate de produsul fitosanitar;

(c) colonizarea, infectiozitatea si toxicitatea corespund unui ansamblu complex de interactiuni intre
microorganisme si gazde, iar acesti parametri nu se pot rezolva cu usurintd ca parametri independenti;

(d) prin combinarea acestor parametri, principalele aspecte ale microorganismului care trebuie evaluate
sunt:

— capacitatea de a persista si de a se multiplica intr-o gazdd (semn al colonizdrii sau infectiozitatii);

— capacitatea de a produce sau de a nu produce efecte nocive asupra gazdei, semn al infectiozitatii,
patogenitatii sifsau toxicitdtii;

(e) in plus, este necesar sd se ia in considerare complexitatea problemelor biologice in evaluarea
pericolelor si a riscurilor prezentate de utilizarea acestor produse fitosanitare pentru om si animale.
Este necesard o evaluare a patogenitatii si a infectiozitdtii, chiar si in cazul in care expunerea potentiald
este considerd redusi;

(f) 1in sensul evaludrii riscurilor, studiile asupra toxicitdtii acute utilizate ar trebui s includd, atunci cand
sunt disponibile, cel putin doud doze (de exemplu o dozi foarte mare si o dozd care corespunde
expunerii prevazute in conditii practice).

2.6.1.  Efectele asupra sinitatii umane sau animale rezultate din produsul fitosanitar

2.6.1.1. Statele membre evalueazd expunerea operatorilor la microorganism sifsau la compusii toxicologici
relevanti ai produsului fitosanitar (de exemplu metabolitii/toxinele acestora, mediul de crestere rezidual,
contaminantii si coformulantii) care este susceptibil de a interveni in conditiile de utilizare previzute
(incluzand in special doza, modul de aplicare si conditiile climatice). Ar trebui folosite date realiste privind
nivelul de expunere, iar in cazul in care acestea nu sunt disponibile, ar trebui utilizat un model de calcul
corespunzdtor si validat. Atunci cand este disponibild o bazd de date europeand armonizatd privind
expunerea genericd la produsele fitosanitare, aceasta ar trebui utilizata.
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(a) Aceastd evaluare are la bazd urmitoarele informatii:

(iii

(iv]

=

=

datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si patogenitatea prevazute la anexa
11 B si rezultatele evaludrii acestora. Incercirile din prima faza trebuie s permiti efectuarea unei
evaludri a microorganismului in ceea ce priveste capacitatea acestuia de a persista si de a se
dezvolta in gazdd, precum si capacitatea de a cauza efecte/reactii la gazda. Parametrii care indicd
absenta capacitatii de a persista si de a se multiplica intr-o gazda, precum si capacitatea de a
produce sau de a nu produce efecte nocive asupra gazdei includ o eliminare rapida si completd
din corp, neactivarea sistemului imunitar, nemodificarea histopatologicd si replicarea la
temperaturi net superioare sau inferioare temperaturii corpului unui mamifer. Acesti parametri
pot fi evaluati in anumite cazuri prin utilizarea studiilor de toxicitate acutd si a datelor existente
pentru om si uneori pot fi evaluate numai prin utilizarea de studii cu administrare reiteratd.

Evaluarea bazatd pe parametrii relevanti ai incercarilor din prima faza trebuie sd ducd la o evaluare
a efectelor posibile in cadrul unei expuneri profesionale, ludnd in considerare intensitatea si
durata expunerii, incluzind expunerea ca urmare a unei utilizdri repetate in cursul utilizarii
practice.

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluatd numai in cazul in care se demonstreaza
cd animalele testate sunt expuse efectiv la respectivii metaboliti/toxine;

celelalte informatii relevante privind microorganismul, metabolitii/toxinele, mediul de crestere
rezidual, contaminantii si coformulantii din produsul fitosanitar, ca proprietiti biologice, fizice
si chimice ale acestora (de exemplu supravietuirea microorganismului la temperatura corpului
uman si al animalelor, nisa ecologicd, comportamentul microorganismului sifsau al
metabolitilor/toxinelor in timpul aplicarii);

studiile toxicologice previzute la anexa III B;

celelalte informatii relevante previzute la anexa IIl B, cum ar fi:

— compozitia preparatului,

— natura preparatului,

— dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj,

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tinte,

— metoda de aplicare, inclusiv intretinerea, incdrcarea si amestecul produsului fitosanitar,

— midsurile recomandate de reducere a expunerii,

— imbricimintea de protectie recomandatd,

— doza maximi de aplicare,

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe etichetd,

— numdrul si calendarul aplicirilor.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

(b) Pe baza informatiilor previzute la litera (a), ar trebui definiti parametrii enumerati in cele ce urmeaza
pentru expunerea unici sau repetatd a operatorului in functie de utilizarea preconizata:

— persistenta sau dezvoltarea microorganismului in gazdd;

— efectele nocive constatate;

— efectele constatate sau preconizate ale contaminantilor (inclusiv microorganisme contaminante);

— efectele constatate sau preconizate ale metabolitilor/toxinelor relevante.

In cazul in care existd indicatii privind colonizarea in gazdd sisau in cazul in care se constatd efecte
nocive care indicd toxicitatea/infectiozitatea, luand in considerare tipul de expunere (si anume o
expunere acutd sau repetatd), se recomanda incercdri suplimentare.

(c) Aceastd evaluare se efectueazd pentru fiecare tip de metoda si material de aplicare propus pentru
utilizarea produsului fitosanitar, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni ale recipientelor
utilizate, luAnd in considerare operatiile de amestec, de incdrcare si de aplicare a produsului fitosanitar,
precum si curdtarea si intreinerea de rutind a materialului de aplicare. Dupa caz, pot fi luate in
considerare si celelalte utilizari autorizate in respectiva zond de utilizare pentru produsul fitosanitar
care contine aceeasi substantd activa sau care produce aceleasi reziduuri. Ar trebui s se tind seama
de faptul ¢4, in cazul in care se prevede replicarea microorganismului, evaluarea expunerii ar putea
fi extrem de ipoteticd.

(d) Absenta sau prezenta unei posibilititi de colonizare sau a efectelor asupra operatorilor la nivelul
dozelor testate in conformitate cu anexele II B si Il B trebuie evaluate in raport cu nivelurile masurate
sau estimate de expunere umand. Aceastd evaluare a riscurilor, de preferintd cantitativd, trebuie s {ind
seama, de exemplu, de modul de actiune, de proprietitile biologice, fizice si chimice ale
microorganismului si ale celorlalte substante prezente in formula.

Statele membre examineaza informatiile privind tipul si caracteristicile ambalajului propus, in special in
ceea ce priveste urmdtoarele aspecte:

(a) modul de prezentare;

(b) dimensiunea si capacitatea sa;

(c) mdrimea deschiderii;

(d) tipul de inchidere;

(e) robustetea, etanseitatea si rezistenta la conditii normale de transport si de manipulare;

(f) rezistenta la continut si compatibilitatea sa cu acesta.

Statele membre examineaza tipul si caracteristicile echipamentelor si a imbracamintei de protectie
propuse, in special in ceea ce priveste urmdtoarele aspecte:

(a) disponibilitatea si caracterul adecvat;

(b) eficacitatea;

() confortul, luand in considerare constrangerile fizice si conditiile climatice;

(d) rezistenta la produsul fitosanitar si compatibilitatea cu acesta.
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2.6.1.4. Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii altor persoane (persoane prezente sau lucritori expusi
dupd aplicarea produsului fitosanitar, cum ar fi intoarcerea lucritorilor) sau a animalelor la
microorganism sifsau la alte elemente toxice ale produsului fitosanitar in conditiile de utilizare previzute.
Aceastd evaluare are la bazd urmatoarele elemente:

2.6.2.

@)

Cx

datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si patogenitatea prevazute la anexa Il B
si rezultatele evaludrii acestora. incercdrile din prima fazi trebuie si permitd efectuarea unei evaludri
amicroorganismului in ceea ce priveste capacitatea sa de a persista si de a se dezvolta in gazd, precum
si capacitatea de a cauza efecte/reactii la gazdd. Parametrii care indicd lipsa capacitdtii de a persista si
de a se multiplica intr-o gazdd, precum si capacitatea de a produce sau nu efecte nocive asupra gazdei
includ o eliminare rapidd si completd din corp, neactivarea sistemului imunitar, nemodificarea
histopatologicd si incapacitatea de replicare la temperaturi net inferioare sau superioare temperaturii
corpului unui mamifer. Acesti parametri pot fi evaluati, in anumite cazuri, prin utilizarea studiilor de
toxicitate acutd si a datelor existente pentru om si uneori pot fi evaluati numai prin utilizarea de studii
cu administrare reiterat.

Evaluarea bazatd pe parametrii relevanti ai incercdrilor din prima faza trebuie si duci la o evaluare
a efectelor posibile in cadrul unei expuneri profesionale, ludnd in considerare intensitatea si durata
expunerii, inclusiv o expunere datoratd unei utilizdri repetate in cursul utilizarii practice.

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluatd numai in cazul in care se demonstreaza ca
animalele testate sunt expuse efectiv acestor metaboliti/toxine;

celelalte informatii relevante privind microorganismul, metabolitii/toxinele, mediul de crestere
rezidual, contaminantii si coformulantii din produsul fitosanitar, cum ar fi proprietitile biologice,
fizice si chimice ale acestora (de exemplu supravietuirea microorganismului la temperatura corpului
uman si al animalelor, nisa ecologici, comportamentul microorganismului sifsau al
metabolitilor/toxinelor in timpul aplicdrii);

studiile toxicologice prevazute la anexa III B;

alte informatii relevante cu privire la produsul fitosanitar previzute la anexa III B, cum ar fi:

— termenele de securitate dupd tratare, termenele de asteptare necesare sau alte masuri de precautie
care trebuie luate pentru a proteja omul si animalele;

— metoda de aplicare, in special pulverizarea;

— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare;

— compozitia preparatului;

— reminiscentele tratdrii plantelor si a produselor vegetale, ludnd in considerare influenta unor
factori cum ar fi temperatura, razele ultraviolete, pH-ul si prezenta anumitor substante;

— alte activitd{i care presupun expunerea lucritorilor.

Efecte asupra sindtdtii umane sau animale rezultate din reziduuri

In procesul de evaluare, reziduurile viabile sau neviabile trebuie tratate separat. Virusurile si viroizii ar
trebui considerati reziduuri viabile, dat fiind ca sunt capabili sd transfere material genetic, cu toate ci nu
sunt vii stricto sensu.
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2.6.2.1. Reziduuri neviabile

(a) Statele membre evalueazi posibilitatea expunerii persoanelor sau animalelor la reziduurile neviabile

si la produsii lor de degradare, prin lantul alimentar, datoritd prezentei posibile a unor astfel de
reziduuri in sau pe partile comestibile ale culturilor tratate. Se iau in considerare in mod special
urmdtoarele informatii:

stadiul de dezvoltare al microorganismului la care se produc reziduuri neviabile;

stadiul de dezvoltare/ciclul de viatd al microorganismului in conditii de mediu tipice; se acordd
atentie in special evaludrii probabilitatii de supravietuire si de multiplicare a microorganismului
in sau pe culturi, alimente sau hrana pentru animale si, in consecintd probabilitatea producerii
de reziduuri neviabile;

stabilitatea reziduurilor neviabile relevante (inclusiv efectele unor factori precum temperatura,
razele ultraviolete, pH-ul si prezenta anumitor substante);

orice studiu experimental care aratd daci reziduurile neviabile relevante sunt transportate sau nu
in plante;

datele referitoare la bunele practici agricole propuse (inclusiv numarul si calendarul aplicérilor,
doza maxima de aplicare si volumul minim de aplicare prin pulverizare), termenele de folosire
inainte de recoltd pentru utilizdrile propuse sau perioadele de retentie sau de depozitare in cazul
utilizarilor dupd recoltd si datele suplimentare privind aplicarea in conformitate cu anexa III B;

dupa caz, celelalte utilizdri autorizate ale produselor fitosanitare in zona de utilizare prevazutd,
si anume utilizdrile produselor contindnd aceleasi reziduuri si

prezenta naturald a reziduurilor neviabile pe parti comestibile ale plantelor provenind de la
microorganismele care apar in mod natural.

Statele membre evalueazi toxicitatea reziduurilor neviabile si a produsilor lor de degradare, luand in
considerare, in special, informatiile specifice furnizate in conformitate cu anexele II B si III B.

Atunci cand reziduurile neviabile sau produsii acestora de degradare sunt considerati relevanti din
punct de vedere toxicologic pentru om sifsau animale si atunci cand expunerea nu este neglijabild,
nivelurile reale in sau pe partile comestibile ale culturilor tratate trebuie stabilite ludnd in considerare:

metodele de analizi a reziduurilor neviabile;

curbele de dezvoltare a microorganismului in conditii optime;

producereafformarea de reziduuri neviabile in momente relevante (de exemplu in momentul
previzibil al recoltei).

2.6.2.2. Reziduuri viabile

(a) Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii persoanelor sau animalelor la reziduurile viabile prin

lantul alimentar datoritd prezentei posibile a unor astfel de reziduuri in sau pe partile comestibile ale
culturilor tratate. Urmdtoarele informatii se iau in considerare in mod special:

probabilitatea supravietuirii, persistenta si multiplicarea microorganismului in sau pe culturi,
alimente sau hrana pentru animale. Este necesar si se trateze diferitele stadii de dezvoltare/cicluri
de viatd ale microorganismului;

informatii privind nisa ecologicd;
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2.7.

— informatiile privind evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;

— prezenta naturald a microorganismului (sifsau a microorganismului inrudit);

— datele referitoare la bunele practici agricole propuse (inclusiv numdrul si calendarul aplicirilor,
doza maxima de aplicare si volumul minim de aplicare prin pulverizare, termenele de utilizare
inainte de recoltd pentru utilizdrile propuse sau perioadele de retentie sau de depozitare in cazul
utilizdrilor dupd recoltd) si datele suplimentare privind aplicarea in conformitate cu anexa III B;

— dupd caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare prevazutd a produselor fitosanitare care
contin acelasi microorganism sau produc aceleasi reziduuri.

Cx

Statele membre evalueazd informatiile specifice privind capacitatea reziduurilor viabile de a persista
sau de a se dezvolta in gazda, precum si capacitatea reziduurilor de acest tip de a cauza efecte/reactii
la gazdd. Urmatoarele date sunt luate in considerare in mod special:

— datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si patogenitatea prevdzute la anexa
II B si rezultatele evaludrii lor;

— stadiul de dezvoltare/ciclul de viatd al microorganismului in conditiile de mediu tipice (de
exemplu in sau pe cultura tratatd);

— modul de actiune al microorganismului;
— proprietitile biologice ale microorganismului (de exemplu specificitatea gazdei).
Este necesar si fie tratate diferitele etape de dezvoltare/cicluri de viatd ale microorganismului.

(c) in cazul in care reziduurile viabile sunt considerate relevante din punct de vedere toxicologic pentru
om sifsau animale si in cazul in care expunerea nu este neglijabild, nivelurile reale in/pe partile
comestibile ale culturilor tratate trebuie stabilite ludnd in considerare:

— metodele de analizd a reziduurilor viabile;
— curbele de dezvoltare a microorganismului in conditii optime;
— posibilititile de extrapolare a datelor intre culturi.

Evolutie si comportament in mediu

Trebuie luate in considerare biocomplexitatea ecosistemelor si interactiunile in cadrul comunititilor
microbiene in cauza.

Informatiile privind originea §i proprietitile microorganismului (de exemplu specificitatea) si ale
metabolitilor/toxinelor sale reziduale, precum si utilizdrile previzute ale microorganismului constituie
baza pentru evaluarea evolutiei si comportamentului in mediu. Ar trebui sd se tind seama de modul de
actiune al microorganismului.

Evaluarea se intocmeste pe baza evolutiei si a comportamentului oricdrui metabolit relevant cunoscut,
care este produs de microorganism. Evaluarea se efectueazd pentru fiecare compartiment al mediului si
este declansatd pe baza criteriilor specificate in sectiunea 7 punctul (iv) de la anexa II B.

In momentul evaludrii evolutiei si a comportamentului in mediu ale produsului fitosanitar, statele
membre iau in considerare toate aspectele referitoare la mediu, inclusiv biotele. Posibilitatea de persistentd
si de multiplicare a microorganismelor trebuie evaluatd in toate partile mediului, cu conditia sd se poatd
justifica faptul cd anumite microorganisme nu vor ajunge intr-un anumit mediu. Trebuie luatd in
considerare si mobilitatea microorganismelor si a metabolitilor/toxinelor reziduale ale acestora.
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2.7.4.

Statele membre evalueazd posibilitatea unei contamindri a apelor subterane, a apei de suprafatd si a celei
potabile in conditiile de utilizare prevdzute pentru utilizarea produsului fitosanitar.

fn evaluarea globald, statele membre acordi o atentie deosebiti efectelor nocive potentiale asupra fiintelor
umane datorate contamindrii apelor subterane atunci cand substanta activa se aplicd in regiunile unde
existd conditii de vulnerabilitate, ca de exemplu zonele de producere a apei potabile.

Statele membre evalueazd riscul pentru mediul acvatic atunci cind existd posibilitatea de expunere a
organismelor acvatice. Un microorganism poate cauza riscuri datoritd potentialului siu de a se stabili, prin
multiplicare, in mediu i poate, prin urmare, si aibd un efect durabil sau permanent asupra comunitatilor
microbiene sau asupra animalelor de pradd ale acestora.

Aceastd evaluare se bazeazd in principal pe urmitoarele informatii:

(a) proprietatile biologice ale microorganismului;

(b) supravietuirea microorganismului in mediu;

(c) nisa ecologicd;

(d) nivelul natural al populatiei unui microorganism atunci cand acesta este indigen;

(e) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;

(f) dupa caz, informatii privind eventualele interferente cu sistemele analitice utilizate pentru controlul
calitatii apei potabile prevazute prin Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind
calitatea apei destinate consumului uman (');

(g) dupi caz, celelalte utilizdri autorizate, in zona de utilizare propusd a produselor fitosanitare care
contin aceeasi substantd activd sau produc aceleasi reziduuri.

Statele membre evalueazi posibilitatea expunerii la produsul fitosanitar a organismelor din atmosfera in
conditiile de utilizate prevazute; in cazul in care aceastd posibilitate este reald, acestea evalueazd riscul
pentru atmosferd. Transportul microorganismului, pe distante scurte sau lungi in atmosferd, ar trebui luat
in considerare.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii la produsul fitosanitar a organismelor din mediul
terestru in conditiile de utilizare previdzute; in cazul in care aceastd posibilitate este reald, acestea evalueaza
riscul pentru mediul terestru. Un microorganism poate produce riscuri din cauza potentialului sdu de a
se stabili, prin multiplicare, in mediu si poate, prin urmare, sd aibad un efect durabil sau permanent asupra
comunitdtilor microbiene sau asupra animalelor sale de prada.

Aceastd evaluare se bazeazd pe urmdtoarele informatii:

(a) proprietatile biologice ale microorganismului;

(b) supravietuirea microorganismului in mediu;

(c) nisa ecologicd;

(d) nivelul natural al populatiei unui microorganism, atunci cand acesta este indigen;

(e) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;

JO L 330, 5.12.1998, p. 32. Directivd astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

(f) dupi caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusd, ale produselor fitosanitare care
contin aceeasi substantd activa sau produc aceleasi reziduuri.

Efectele asupra organismelor nevizate si expunerea acestora

Trebuie evaluate informatiile privind ecologia microorganismului si efectele sale asupra mediului, precum
si, iIn masura in care este posibil, nivelurile de expunere si efectele metabolitilor/toxinelor relevante. Este
necesard o evaluare globald care sd permitd aprecierea riscurilor pentru mediu pe care le poate cauza
produsul fitosanitar, ludnd in considerare nivelurile normale de expunere la microorganisme, atat in
mediu cat si in corpul organismelor.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii organismelor nevizate in conditiile de utilizare
prevazute si, in cazul in care aceastd posibilitate este reald, acestea evalueazd riscul pentru organismele
nevizate in cauza.

Dupi caz, este necesard o evaluare a infectiozitdtii si a patogenicitdtii, cu conditia si se demonstreze cd
organismele nevizate nu vor fi expuse.

Pentru a evalua posibilitatea expunerii, este necesar sa se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) supravietuirea microorganismului in mediile respective;

(b) nisa ecologica;

() nivelul natural al populatiei unui microorganism atunci cand acesta este indigen;

(d) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;

() dupi caz, celelalte utilizdri autorizate, in zona de utilizare prevazutd, a produselor fitosanitare care
contin aceeasi substantd activd sau produc aceleasi reziduuri.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii si efectele asupra vietii sdlbatice terestre (pasdri
nedomestice, mamifere i alte vertebrate terestre).

Un microorganism poate prezenta riscuri din cauza potentialului sdu de a infecta sistemele gazdd din
specia aviard si mamiferele si de a se multiplica. Se examineazd dacd riscurile identificate s-ar putea
modifica sau nu din cauza formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmatoarele informatii
privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;

(b) celelalte proprietiti biologice;

(¢) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru mamifere;

(d) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru specia aviar;

Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru
evaluarea unor asemenea efecte, este necesar si se ia in considerare urmitoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru mamifere;

(b) studiile privind toxicitatea pentru specia aviara;

(o) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului.
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2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.1.

in cazul in care se observi mortalitate sau semne de intoxicare in timpul incercdrilor, evaluarea trebuie
sd includa un calcul al ratei toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii DLs,, si a expunerii
prevdzute exprimate in miligrame pe kilogram de greutate corporala.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii si efectele asupra organismelor acvatice.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului siu de a infecta organisme acvatice si de
a se multiplica in acestea. Se va examina dacd riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza
formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune;
(b) celelalte proprietati biologice;
(¢) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea.

Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru
evaluarea unor asemenea efecte, este necesar si se ia in considerare urmitoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru organismele acvatice;
(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului.

In cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in timpul incercirilor, evaluarea trebuie
sd includd un calcul al ratei toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii CEs, sifsau al
valorii CSEO si a expunerii prevazute.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra albinelor.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului siu de a infecta albinele i de a se
multiplica in acestea. Se va examina dacd riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza
formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmitoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietiti biologice;
() studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea.

Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru
evaluarea unor asemenea efecte, se iau in considerare urmdtoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru albine;
(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului.

In cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in timpul incercdrilor, evaluarea trebuie
sd includd un calcul al coeficientului de risc exprimat pe baza coeficientului dozei in g/ha si al valorii DL,
in pgfalbina.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra artropodelor altele decat albinele.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului siu de a infecta artropodele altele decat
albinele si de a se multiplica in acestea. Se va examina daci riscurile identificate s-ar putea modifica sau
nu datoritd formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmitoarele informatii privind
microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;

(b) celelalte proprietiti biologice;
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(¢) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru albinele comune si alte artropode;

2.8.4.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru
evaluarea unor asemenea efecte, este necesar s se ia in considerare urmdtoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru artropode;
(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;
(c) datele disponibile furnizate ca urmare a unui examen biologic primar.

In cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in timpul incercdrilor, evaluarea trebuie
sd includd un calcul al ratei toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii RE;,, (rata efectivi)
si a expunerii prevazute.

2.8.5. Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii si efectele asupra ramelor.

2.8.5.1. Unmicroorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului siu de a infecta rimele si de a se multiplica
in acestea. Se va examina dacd riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza formulei
produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmdtoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietiti biologice;
() studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru rame.

2.8.5.2. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datoritd actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru
evaluarea unor asemenea efecte, este necesar s se ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru rame;
(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului.

In cazul in care se observd mortalitate sau semne de intoxicare in timpul incercarilor, evaluarea trebuie
s includa un calcul al ratei toxicitate/expunere exprimat pe baza coeficientului valorii LCs $i a expunerii
prevazute, exprimatd in miligrame pe kilogram de sol in greutate uscatd.

2.8.6. Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii si efectele asupra microorganismelor din sol.

2.8.6.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului siu de a impiedica mineralizarea azotului
si a carbonului in sol. Se va examina daci riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza
formulei produsului fitosanitar, ludnd in considerare urmitoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;

(b) celelalte proprietati biologice.

In mod obisnuit nu se solicitd date experimentale, in special atunci cand se poate dovedi cd se poate realiza
o evaluare corectd a riscurilor pe baza informatiilor disponibile.

2.8.6.2. Statele membre evalueaza impactul microorganismelor exotice/neindigene asupra organismelor nevizate
si asupra animalelor de pradd ale acestora dupd utilizarea produsului fitosanitar in conformitate cu
conditiile de utilizare previzute. in mod obisnuit nu se solicitd date experimentale in special atunci cand
se poate demonstra cd se poate realiza o evaluare adecvatd a riscurilor pe baza informatiilor disponibile.
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2.8.6.3. Un produs fitosanitar poate produce efecte toxice datorita actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru

2.9.

evaluarea unor asemenea efecte, se iau in considerare urmdtoarele informatii:

(a) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele parti ale mediului;

(b) informatiile disponibile provenind din examenul biologic primar.

Concluzii si propuneri

Statele membre conchid asupra necesitatii de a obtine informatii mai detaliate si/sau de a efectua incercari
suplimentare si asupra necesititii mdsurilor destinate sd limiteze riscurile. Statele membre justifici
propunerile de clasificare si de etichetare a produsului fitosanitar.

C. PROCESUL DECIZIONAL

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Principii generale

Dupi caz, statele membre impun conditii sau restrictii la acordarea autorizatiilor. Natura si strictetea
acestor conditii sau restrictii trebuie determinatd in functie de natura si amploarea avantajelor si a riscurilor
care pot surveni si trebuie sd fie adaptate acestora.

Statele membre se asigurd cd deciziile adoptate pentru acordarea autorizatiilor tin seama de conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare avute in vedere. Aceste
considerente pot duce la stabilirea conditiilor si a restrictiilor de utilizare si chiar la excluderea de la
autorizare a numitor zone din teritoriul statului membru in cauza.

Statele membre se asigurd cd toate cantitatile autorizate in ceea ce priveste dozele si numdrul aplicarilor
autorizate reprezintd valorile minime necesare pentru a obtine efectul dorit, chiar atunci cand anumite
valori mai ridicate nu implicd riscuri inacceptabile pentru sinatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru
mediu. Cantitdtile autorizate trebuie modulate in functie de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu,
inclusiv climatice din diferitele zone pentru care se acordd o autorizatie si trebuie si fie adaptate acestora.
Cu toate acestea, dozele care se utilizeaza si numdrul aplicarilor nu trebuie sd produci efecte nedorite
precum dezvoltarea unei rezistente.

Statele membre se asigurd cd deciziile sunt conforme cu principiile combaterii integrate a ddundtorilor
atunci cand produsul fitosanitar este destinat utilizarii in situatii care se referd la astfel de principii.

In cazul in care evaluarea se bazeazi pe date referitoare la un numdr limitat de specii reprezentative, statele
membre trebuie si se asigure ci utilizarea produselor fitosanitare nu are repercusiuni pe termen lung
asupra abundentei si diversitatii speciilor nevizate.

Tnainte de a elibera o autorizatie, statele membre se asiguri ci eticheta produsului fitosanitar:

(a) respectd cerintele articolului 16 din prezenta directiva;

(b) contine si date referitoare la protectia utilizatorilor impuse prin legislatia comunitard privind protectia
lucritorilor;

(c) precizeazd, in special, conditiile sau restrictiile de utilizare a produsului fitosanitar previzute la
punctele 1.1-1.5;
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)

1.7.

1.8.

1.9.

(d) autorizatia mentioneazd elementele care apar la articolul 16 alineatul (1) literele (g) si (h) din prezenta
directiva si la articolul 10 punctele 1.2, 2.4, 2.5 si 2.6 din Directiva 1999/45/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 13 mai 1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor
periculoase ().

inainte de a elibera o autorizatie, statele membre:

(a) se asigurd cd ambalajul previzut este in conformitate cu Directiva 1999/45/CE;

(b) se asigurd ca:

— procedurile de distrugere a produsului fitosanitar;

— procedurile de neutralizare a efectelor nocive ale produsului fitosanitar in caz de dispersie
accidentald si

— procedurile de decontaminare si de distrugere a ambalajului

sunt in conformitate cu dispozitiile reglementirilor relevante.

Autorizatia se acordd numai in cazul in care se indeplinesc toate cerintele enuntate la punctul 2. Cu toate
acestea, atunci cAnd una sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional prevazute la punctul 2.4
nu sunt indeplinite in totalitate, autorizatia se acordd numai in cazul in care avantajele oferite de utilizarea
produsului fitosanitar in conditiile prevdzute sunt mai mari decat efectele nocive posibile. Eventualele
limitdri de utilizare a produsului fitosanitar legate de nerespectarea cerintelor enuntate in sectiunea 2
trebuie specificate pe etichetd. Aceste avantaje:

(a) pot favoriza misurile de combatere integratd si agricultura biologica si pot fi compatibile cu acestea;

(b) pot facilita elaborarea unor strategii de minimizare a riscului de dezvoltare a unei rezistente;

(c) pot reduce riscul pentru operatori si consumatori;

(d) pot reduce contaminarea mediului si pot atenua impactul asupra speciilor nevizate.

Atunci cind o autorizatie se acordd in temeiul cerintelor enuntate in prezenta anexd, in temeiul
articolului 4 alineatul (6), statele membre:

(a) pot defini, dupa caz, de preferat in stransi colaborare cu solicitantul, masuri pentru imbundtatirea
performantei produsului fitosanitar si/sau

(b) pot defini, dupa caz, in stransd colaborare cu solicitantul, masuri pentru reducerea riscurilor de
expunere in timpul si dupd utilizarea produsului fitosanitar.

Statele membre ii informeaza pe solicitanti cu privire la orice masurd prevazuti la literele (a) sau (b) si ii
invitd sa furnizeze orice informatie suplimentard necesard pentru a demonstra performanta sau riscurile
potentiale ale produsului in noile conditii de utilizare.

JO L 200, 30.7.1999, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2004/66/CE (JO L 168, 1.5.2004,
p. 35).
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Statele membre se asigurd, in misura in care este posibil, cd pentru toate microorganismele pentru care
este prevdzutd o autorizatie, solicitantul ia in considerare toate datele si informatiile relevante din
publicatiile de specialitate, care sunt disponibile in momentul depunerii cererii.

In cazul in care un microorganism a fost modificat genetic, in sensul Directivei 2001/18/CE, autorizatia
se acordd numai in cazul in care evaluarea efectuatd in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a fost
prezentatd dupd cum prevede articolul 1 alineatul (3) din directiva mentionatd. Decizia adoptatd de
autorititile competente in conformitate cu Directiva 2001/18/CE trebuie comunicata.

In conformitate cu articolul 1 alineatul (3) din prezenta directiva, autorizatia se acord pentru un produs
fitosanitar care contine un organism modificat genetic numai in cazul in care s-a acordat o autorizatie in
conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/18/CE partea C, in temeiul cdreia acest organism poate fi
diseminat in mediu.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care este cunoscut faptul cd metabolitii/toxinele relevante (adicd
susceptibile de a afecta sinatatea omului sifsau mediul) produse de microorganism sifsau de contaminantii
microbieni sunt prezente in produsul fitosanitar, exceptand cazul in care se poate demonstra ci respectiva
cantitate prezentd rimane la un nivel acceptabil atat inainte, cat si dupa utilizarea prevazutd.

Statele membre se asigurd cd se pun in aplicare masuri de control al calitatii corespunzitoare pentru a
garanta identitatea microorganismului si continutul produsului fitosanitar. Aceste masuri de control al
calitdtii trebuie sd cuprindd un sistem de analiza a riscurilor si controlul punctelor critice (HACCP) sau un
sistem echivalent.

Principii specifice

Principiile specifice se aplicd fard a aduce atingere principiilor generale enuntate in sectiunea 1.

Identitate

Pentru fiecare autorizatie acordat, statele membre se asigurd cd microorganismul in cauzi este depus
intr-o colectie de microorganisme recunoscutd pe plan international si cd dispune de un numar de
inregistrare corespunzdtor. Fiecare microorganism trebuie identificat, desemnat prin numele speciei sale
si caracterizat la nivelul sugei. Informatiile trebuie sd indice, de asemenea, dacd microorganismul este de
tip sdlbatic, un mutant spontan sau indus ori un organism modificat genetic.

Proprietati biologice si tehnice

Trebuie furnizate informatii suficiente pentru a permite evaluarea continutului minim §i maxim al
microorganismelor in materialul utilizat pentru fabricarea produselor fitosanitare, precum si in produsul
fitosanitar. In masura in care este posibil, trebuie si se stabileasc in mod suficient continutul de alti
compusi si formulanti ai produsului fitosanitar §i in microorganisme contaminante provenite din
procesul de productie. Statele membre se asigurd cd nivelul organismelor contaminante este controlat
la un nivel acceptabil. in plus, este necesar si se precizeze natura si starea fizicd a produsului fitosanitar,
de preferintd in conformitate cu ,Catalogul tipurilor de formule ale pesticidelor si sistemul international
de codificare (Monografie tehnica internationald CropLife nr. 2, editia 5, 2002)”.

Nu se acordd nici o autorizatie in cazul in care, intr-o etapd oarecare din elaborarea produsului fitosanitar
microbian, se constatd cd, din cauza dezvoltarii unei rezistente, din cauza unui transfer de rezistenta sau
a unui alt mecanism, existd posibilitatea de aparitie a interferentelor cu eficacitatea unui agent microbian
utilizat in medicina umand sau veterinara.
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2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

24.1.7.

Informatii suplimentare

Autorizatia se acordd numai in cazul in care sunt furnizate informatii complete in ceea ce priveste
controlul continuu al calitatii tipului de productie, al procesului de productie si al produsului fitosanitar.
In special, este necesar s fie luati in considerare orice modificare spontand a caracteristicilor esentiale
ale microorganismului, precum si prezenta sau absenta organismelor contaminante. in masura in care
este posibil, criteriile privind asigurarea calitdtii aplicabile productiei si tehnicilor utilizate pentru a
garanta un produs fitosanitar uniform trebuie descrise si precizate.

Eficacitate

Performantd

Autorizatia nu se acordd atunci cand utilizdrile propuse includ recomandari pentru combaterea sau
protectia organismelor care nu sunt considerate a fi ddundtoare pe baza experientei si a cunostintelor
stiintifice in conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice normale din zonele de
utilizare prevazute sau atunci cand se considerd ci celelalte efecte dorite nu sunt benefice in conditiile
mentionate.

Controlul, protectia sau celelalte efecte scontate trebuie s aiba intensitatea, coerenta si durata de actiune
echivalente cu cele oferite de utilizarea produselor de referintd corespunzitoare. In cazul in care nu existd
un produs de referintd adecvat, ar trebui si se considere cd utilizarea unui produs fitosanitar in conditiile
agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice din zona de utilizare prevazuta prezintd un avantaj
bine determinat in ceea ce priveste intensitatea, coerenta si durata combaterii, a protectiei sau a altor
efecte dorite.

Dupd caz, evolutia randamentului obtinut in momentul utilizdrii produsului fitosanitar si reducerea
pierderilor din timpul depozitdrii trebuie sa fie comparabile din punct de vedere cantitativ si/sau calitativ
cu cele care rezultd din utilizarea produselor de referintd adecvate. In cazul in care nu existd un produs
de referintd adecvat, ar trebui si se considere cd utilizarea produsului fitosanitar in conditiile agronomice,
fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice din zona de utilizare prevazutd prezintd un avantaj durabil si
bine determinat din punct de vedere cantitativ si/sau calitativ in ceea ce priveste evolutia randamentului
si reducerea pierderilor pe perioada depozitarii.

Concluziile privind eficacitatea preparatului trebuie si se aplice in toate zonele din statul membru in care
acesta trebuie si fie autorizat si trebuie sa fie valabile pentru toate conditiile de utilizare prevazute,
exceptdnd cazul in care eticheta propusd precizeazd faptul ¢ preparatul trebuie utilizat in anumite
conditii specifice (de exemplu infestdri usoare, tipuri de sol speciale, conditii de culturd deosebite).

Atunci cand eticheta prevede cd preparatul trebuie utilizat in amestec cu alte produse fitosanitare sau
adjuvanti specifici, amestecul trebuie sd aiba efectul dorit si sd raspundd principiilor enuntate la
punctele 2.4.1.1-2.4.1.4.

Atunci cand eticheta recomandi utilizarea preparatului in amestec cu alte produse fitosanitare sau
adjuvanti specifici, statele membre acceptd recomanddrile numai in cazul in care acestea sunt justificate.

In cazul in care existd dovezi ale dezvoltirii unei rezistente a organismelor patogene la produsul
fitosanitar, statul membru decide daci strategia de gestionare a rezistentei care a fost aplicat rezolva
in mod adecvat si suficient problema.

Numai produsele fitosanitare care contin microorganisme neviabile pot fi autorizate pentru a combate
speciile vertebrate. Efectul dorit asupra vertebratelor combdtute trebuie obtinut fird a provoca suferintd
sau durere inutild acestor animale.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

Absenta efectelor nedorite asupra plantelor si produselor vegetale

Nu trebuie sd apard efecte fitotoxice relevante la plantele sau la produsele vegetale tratate, cu exceptia
cazului in care eticheta previzutd mentioneaza restrictii de utilizare corespunzitoare.

in momentul recoltei, randamentul nu trebuie si inregistreze reduceri datorate efectelor fitotoxice care
sd aducd nivelul acestuia sub limita care ar fi putut fi atinsa fard utilizarea produsului fitosanitar, cu
exceptia cazului in care reducerea se compenseazd cu alte beneficii, cum ar fi o imbunatdtire calitativa
a plantelor sau a produselor vegetale tratate.

Nu trebuie sd apard efecte negative inacceptabile asupra calititii plantelor sau a produselor vegetale
tratate, cu exceptia efectelor negative asupra transformdrii, atunci cand eticheta prevazutd precizeazd
faptul cd preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate unui proces de transformare.

Nu trebuie sd apard efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate
utilizate pentru multiplicare sau reproducere, in special efecte asupra viabilitdtii, germindrii, cresterii,
inrdddcindrii si stabilirii, cu exceptia cazului in care eticheta previzutd precizeazd faptul cd preparatul
nu trebuie aplicat plantelor sau produselor vegetale destinate multiplicarii sau reproducerii.

Nu trebuie sd se inregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor ulterioare, cu exceptia cazului in
care eticheta prevazutd precizeazd faptul cd anumite plante sunt vulnerabile la produs si nu trebuie
cultivate dupd cultura tratatd.

Nu trebuie s se inregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor vecine, cu exceptia cazului in care
eticheta previzutd recomanda sd nu se aplice preparatul atunci cAnd anumite culturi vecine sunt sensibile
in mod special.

Atunci cand eticheta previzutd impune utilizarea preparatului in amestec cu alte produse fitosanitare
sau cu adjuvanti, amestecul trebuie si respecte principiile enuntate la punctele 2.4.2.1-2.4.2.6.

Instructiunile previzute pentru curdtarea materialului de aplicare trebuie si fie clare si eficiente, astfel
incat sd poatd fi aplicate cu usurintd pentru a garanta eliminarea oriciror urme de reziduuri ale
produsului fitosanitar care pot cauza ulterior daune.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Metodele propuse trebuie sd reflecte tehnicile cele mai recente. Metodele de supraveghere ulterioard
autorizarii trebuie s presupund utilizarea de reactivi si echipamente disponibile in mod curent.

Nu se acordd autorizatia in lipsa unei metode adecvate de o calitate suficientd pentru a identifica si a
cuantifica microorganismul si compusii neviabili (de exemplu toxinele, impuritatile si coformulantii) in
produsul fitosanitar. in cazul unui produs fitosanitar care contine mai multe microorganisme, metodele
recomandate ar trebui sd permitd identificarea si stabilirea continutului fieciruia dintre acestia.

Autorizatia nu se acordd in lipsa unor metode adecvate de control si de supraveghere ulterioare
inregistrarii reziduurilor viabile si/sau neviabile. Metodele trebuie si fie disponibile pentru analiza:

(a) plantelor, a produselor vegetale, a produselor alimentare de origine vegetald sau animald si a hranei
pentru animale in cazul in care se constatd prezenta reziduurilor relevante. Reziduurile sunt
considerate relevante in cazul in care sunt necesare un nivel maxim de reziduuri (NMR), o perioadd
de asteptare de sigurantd sau de reintroducere dupd tratament sau orice alt tip de precautie;

(b) solului, apei, aerului sifsau a tesuturilor corporale in cazul in care se identifica reziduuri relevante
din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

Impactul asupra sdndtatii umane sau animale

Efectele asupra sdnatatii umane sau animale rezultate din produsul fitosanitar

Autorizatia nu se acordd in cazul in care, pe baza informatiilor furnizate in dosar, rezultd ci
microorganismul este patogen pentru om sau animalele nevizate in conditiile de utilizare previzute.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care microorganismul si/sau produsul fitosanitar care contine
microorganismul, in conditii de utilizare recomandate, inclusiv o abordare realistd a cazului cel mai
defavorabil, ar putea coloniza sau cauza efecte nocive asupra omului sau animalelor.

fn momentul adoptarii deciziei cu privire la autorizarea produsului fitosanitar microbian, statele
membre iau in considerare efectele posibile asupra tuturor populatiilor umane, si anume utilizatorii
profesionisti, neprofesionisti si a altor categorii expuse in mod direct sau indirect datoritd mediului sau
muncii, precum si asupra animalelor.

Toate microorganismele ar trebui considerate drept potentiali sensibilizanti, cu exceptia cazului in care,
pe baza informatiilor relevante, se stabileste ¢d nu existd nici un risc de sensibilizare, ludnd in
considerare, de asemenea, persoanele imunodeprimate sau alte categorii de persoane sensibile. Prin
urmare, autorizatiile acordate ar trebui s specifice faptul cd este necesard purtarea de imbraciminte de
protectie sau de manusi adecvate si cd trebuie sd se evite inhalarea produsului fitosanitar care contine
microorganismul. In plus, conditiile de utilizare previzute pot mentiona necesitatea folosirii unor
articole suplimentare in ceea ce priveste imbrdcdmintea si echipamentul de protectie.

Atunci cand conditiile de utilizare previzute solicitd purtarea unor articole de imbraciminte sau a unui
echipament de protectie, autorizatia se acordd numai in cazul in care aceste articole sunt eficiente si
conforme cu dispozitiile comunitare in domeniu, pot fi obtinute usor de utilizator si sunt utilizabile in
conditiile de aplicare a produsului fitosanitar, ludnd in considerare in special conditiile climatice.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care se stabileste cd transferul de material genetic de la
microorganism la alte organisme este susceptibil de a avea efecte prejudiciabile asupra sdndtatii umane
sau animale, inclusiv rezistentd la substantele terapeutice cunoscute.

Produsele fitosanitare care, datoritd anumitor proprietdti, sau care, in cazul unei erori de manevrare sau
de utilizare, pot prezenta riscuri ridicate, trebuie s facd obiectul unor restrictii speciale in ceea ce priveste
in special dimensiunile ambalajului, tipul formulei, distribuirea, modul si conditiile de utilizare. In plus,
produsele fitosanitare clasificate ca produse foarte toxice nu pot fi autorizate pentru utilizare de citre
utilizatorii neprofesionisti.

Perioadele de asteptare de siguranta si de reintroducere, precum si celelalte masuri de precautie trebuie
definite astfel incat si nu existe colonizare sau efecte prejudiciabile pentru persoanele prezente sau
lucritorii expusi dupd aplicarea produsului fitosanitar.

Perioadele de asteptare de sigurantd si de reintroducere, precum si celelalte masuri de precautie trebuie
definite astfel incat sd nu existe colonizare sau efecte prejudiciabile pentru animale.

Perioadele de asteptare de sigurantd si de reintroducere, precum si celelalte masuri de precautie menite
sd garanteze faptul cd nu existd colonizare sau efecte prejudiciabile trebuie si fie realiste; in caz de
necesitate, trebuie adoptate masuri speciale de precautie.
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2.6.1.9. Conditiile de autorizare trebuie s fie in conformitate cu Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie
1998 privind protectia sinatdtii si securitdtii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici la locul de munci (*) si cu Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
18 septembrie 2000 privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici la locul de muncd (?). Datele experimentale si informatiile furnizate in ceea ce priveste
recunoasterea simptomelor de infectie sau de patogenicitate si eficienta primelor ingrijiri si a masurilor
terapeutice trebuie analizate. Conditiile de autorizare vor fi, de asemenea, in conformitate cu Directiva
2004/37|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci (?).
Conditiile de autorizare trebuie si fie, de asemenea, in conformitate cu Directiva 89/656/CEE a
Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de securitate si de sanatate pentru utilizarea
de catre lucritori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munci (¥).

2.6.2.  Efectele asupra sinatdtii umane sau animale ce decurg din reziduuri

2.6.2.1. Autorizatia nu se acorda in lipsa unor informatii suficiente asupra produselor fitosanitare care contin
microorganismul, care sd poatd garanta cd nu existd efecte nocive asupra sinatatii umane si/sau animale
care decurg din expunerea la microorganism, la resturile sale reziduale si la metabolitii/toxinele care
rdman in sau pe plantele ori produsele vegetale.

2.6.2.2. Autorizatia nu se acordd in cazul in care reziduurile viabile si/sau reziduurile neviabile prezente reflectd
cantitatile de produs fitosanitar minime necesare pentru un control adecvat in functie de bunele practici
agricole, ale ciror norme de aplicare (inclusiv in termenele de folosire de dinaintea recoltei sau perioadele
de retentie sau de depozitare) sd reducd la minimum prezenta reziduurilor sifsau a toxinelor in
momentul recoltei, al sacrificirii sau dupa depozitare.

2.7. Evolutie si comportament in mediu

2.7.1.  Autorizatia nu se acordd in cazul in care informatiile disponibile indicd posibilitatea aparitiei unor
consecinte nocive i inacceptabile pentru mediu prin evolutia si comportamentul produsului fitosanitar
in mediu.

2.7.2.  Autorizatia nu se acordd in cazul in care contaminarea apelor subterane, a apelor de suprafatd sau a apei
potabile prevdzute ca urmare a utilizarii unui produs fitosanitar in conditiile de utilizare propuse poate
provoca interferente cu sistemele analitice utilizate pentru controlul calitdtii apei potabile prevazute in
Directiva 98/83/CE.

2.7.3.  Autorizatia nu se acordd in cazul in care contaminarea apelor subterane prevdzute ca urmare a utilizarii
produsului fitosanitar in conditiile de utilizare propuse incalcd sau depaseste parametrii enumerati in
continuare, fiind luate in considerare valorile minime:

(a) parametrii sau concentratiile maxime autorizate, stabilite prin Directiva 98/83/CE;

(b) parametrii sau concentratiile maxime autorizate, stabilite pentru compusii produsului fitosanitar
cum sunt metabolitii/toxinele relevante in conformitate cu Directiva 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a cadrului comunitar de actiune in
domeniul strategiei apelor (°) sau
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JOL 262,17.10.2000, p. 21.

JO L 158, 30.4.2004, p. 50.

JO L 393, 30.12.1989, p. 18.

JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directivi astfel cum a fost modificatd prin Decizia 2455/2001/CE.
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2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

(c) parametrii microorganismului sau concentratia maximd stabilitd de Comisie pentru compusii
produsului fitosanitar precum metabolitii/toxinele relevante atunci cand contin microorganismul
care figureazi la anexa I, pe baza datelor adecvate, in special toxicologice sau, atunci cand nu a fost
stabilitd aceastd concentratie, concentratia corespunde cu 1/10 din doza zilnicd admisd (DZA)
stabilitd atunci cAnd microorganismul a fost inclus la anexa I,

cu conditia sd se demonstreze in mod stiintific ¢, in conditii de teren relevante, nu se incalcd si nu se
depdsesc parametrii sau concentratiile minime.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care contaminarea apei de suprafatd prevazute ca urmare a utilizarii
produsului fitosanitar in conditiile de utilizare propuse:

(a) depdseste, atunci cand apa de suprafatd din zona de utilizare prevdzutd este destinata extragerii apei
potabile, parametrii sau valorile stabilite in conformitate cu Directiva 75/440/CEE din 16 iunie 1975
privind cerintele calitative pentru apa de suprafatd destinatd prepardrii apei potabile in statele
membre (1);

(b) depdseste parametrii sau valorile pentru compusii produsului fitosanitar, cum ar fi
metabolitii/toxinele relevante stabilite in conformitate cu Directiva 2000/60/CE sau

(c) are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor nevizate, inclusiv animalele, in conformitate
cu cerintele relevante prevazute la punctul 2.8.

Instructiunile de folosire propuse pentru produsul fitosanitar, inclusiv modul de curdtare a
echipamentului de aplicare, trebuie sd reducd la minimum probabilitatea contamindrii accidentale a apei
de suprafatd.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care se stabileste cd transferul de material genetic de la
microorganism la alte organisme este susceptibil de a avea un impact inacceptabil asupra mediului.

Autorizatia nu se acordd in absenta unor informatii suficiente asupra persistentei/competitivitatii

posibile a microorganismului si a metabolitilor/toxinelor secundare relevante in sau pe culturd, in
conditiile de mediu existente in momentul utilizarii previzute si ulterior acesteia.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care se estimeazd cd microorganismul sifsau eventualii sai
metaboliti/toxine relevanti vor persista in mediu in concentratii mult mai mari decat nivelurile naturale,
luand in considerare aplicirile repetate in timp, cu exceptia cazului in care o evaluare temeinicd a
riscurilor demonstreazd cd riscurile ce decurg din concentratiile din platoul de acumulare sunt
acceptabile.

Efectele asupra organismelor nevizate

Statele membre se asigurd cd informatiile disponibile sunt suficiente pentru a permite adoptarea unei
decizii referitoare la posibilitatea de a avea sau nu efecte inacceptabile asupra speciilor nevizate (flord
si faund) datorate expunerii la produsul fitosanitar care contine microorganismul, ca urmare a utilizarii
propuse.

Statele membre acordd o atentie deosebitd efectelor posibile asupra organismelor utile utilizate in scopul
combaterii biologice si a celor care joacd un rol important in cadrul sistemului de combatere integratd
a ddundtorilor.

JOL194,25.7.1975, p. 26. Directivi ce urmeazd a fi abrogatd la 22.12.2007 prin Directiva 2000/60/CE (JO L 327, 22.12.2000,

p. 1).
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2.8.1.  Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a pasarilor si altor vertebrate terestre nevizate in
cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru pasdri si alte vertebrate terestre nevizate;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fitosanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele
relevante, rata toxicitate/expunere este mai mica de 10 pe baza valorii DLs acutd sau in cazul in care,
pe termen lung, rata toxicitate/expunere este mai micd de 5, cu conditia ca evaluarea
corespunzatoare a riscului sd stabileascd in mod clar ¢, in conditiile de teren, utilizarea produsului
fitosanitar in conditiile de utilizare prevdzute nu va avea, in mod direct sau indirect, efecte
inacceptabile.

2.8.2. Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a organismelor acvatice in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru organismele acvatice;

(b) in cazul unor efecte toxice datorate compusilor produsului fitosanitar, ca de exemplu
metabolitii/toxinele relevante, rata toxicitate/expunere este mai mica de 100 in cazul unei toxicitati
acute (CEs,) pentru dafnii si pesti si mai micd de 10 in cazul toxicitatii cronice/pe termen lung pentru
alge (CEsy), dafnii (CSEO) si pesti (CSEO), cu conditia ca o evaluare corespunzitoare a riscului si
stabileascd in mod clar ¢ in conditiile de teren, utilizarea produsului fitosanitar in conditiile
prevdzute nu va avea, in mod direct sau indirect, efecte inacceptabile asupra viabilitatii speciilor
expuse.

2.8.3.  Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a albinelor in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru albine;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fitosanitar, ca de exemplu
metabolitii/toxinele relevante, coeficientele pericolului de expunere a albinelor prin contact sau pe
cale orald sunt mai mari de 50, cu conditia ca o evaluare corespunzitoare a riscului sa stabileascad
in mod concret ¢ in conditiile de teren nu apar efecte inacceptabile asupra larvelor de albine
comune, asupra comportamentului albinelor comune sau asupra supravietuirii si dezvoltarii
coloniei dupd utilizarea produsului fitosanitar in conditiile prevazute.

2.8.4.  Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a artropodelor altele decat albinele in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru artropode altele decat albinele;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului fitosanitar, cum ar fi metabolitii/toxinele
relevante, cu conditia ca o evaluare corespunzdtoare a riscului sd stabileascd in mod concret ci in
conditiile de teren nu apar efecte inacceptabile asupra acestor organisme dupd utilizarea produsului
fitosanitar in conditiile prevazute. Orice afirmatie de selectivitate si orice propunere de utilizare in
cadrul unui sistem integrat de combatere a diunitorilor trebuie fundamentate prin date
corespunzitoare.

2.8.5.  Autorizatia nu se acordd in cazul expunerii potentiale a ramelor, in cazul in care microorganismul este
patogen pentru rdme sau, in cazul unor efecte toxice datorate compusilor produsului fitosanitar, cum
ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata toxicitate acutd/expunere este mai micd de 10 sau rata
toxicitate/expunere este mai micd de 5 pe termen lung, cu conditia ca evaluarea corespunzitoare a
riscului sd stabileascd in mod concret cd in conditiile de teren populatiile de rime nu sunt expuse nici
unui risc dupa utilizarea produsului fitosanitar in conditiile prevazute.
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Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a microorganismelor nevizate din sol in cazul in
care incercdrile de mineralizare a azotului sau a carbonului efectuate in laborator indicd o modificare
a acestor procese cu mai mult de 25 % dupd o sutd de zile, cu conditia ca o evaluare corespunzitoare
a riscurilor sd stabileascd in mod concret ¢, in conditiile de teren, utilizarea produsului fitosanitar in
conditiile previdzute nu va avea un impact inacceptabil asupra activitdtii microbiene, ludnd in considerare
capacitatea de multiplicare a microorganismelor.



