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

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliu-
lui (), in special articolul 78 alineatul (1) litera (b),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, Regulamentul (UE) nr.
545/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor () a fost adoptat. El contine
cerintele in materie de date necesare pentru autorizarea
produselor de protectie a plantelor, astfel cum sunt
stabilite in anexa III la Directiva 91/414/CEE a Consiliului
din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a
produselor de uz fitosanitar (3).

(2)  Este necesar si se modifice cerintele in materie de date
referitoare la preparatele chimice pentru a lua in
considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale.

(3)  Informatii mai detaliate pentru punerea in aplicare a
cerintelor in materie de date sunt previzute in docu-
mentele de orientare relevante.

(4 Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 545/2011 ar trebui
abrogat.

(55 Inainte de aplicarea cerintelor modificate in materie de
date, ar trebui prevdzutd o perioadd rezonabild de timp
pentru a permite solicitantilor sd se pregiteascd pentru
indeplinirea acestor cerinte.

(6)  Pentru a permite statelor membre si partilor interesate si
se pregdteascd pentru indeplinirea noilor cerinte, este
necesar sd se prevadd mdsuri tranzitorii referitoare la
datele furnizate pentru cererile de autorizare, de
reinnoire a autorizdrii si de modificare a conditiilor de
autorizare a substantelor active si pentru cererile de auto-
rizare, de reinnoire a autorizdrii si de modificare a
conditiilor de autorizare a produselor de protectie a plan-
telor.

JO L 309, 24.11.2009, p. 1.
() JO L 155, 11.6.2011, p. 67.
JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

(7)  Aceste mdsuri tranzitorii nu aduc atingere articolului 80
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Cerinte in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor

Cerintele in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor previzute la articolul 8 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt stabilite in anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2
Abrogare
Regulamentul (UE) nr. 545/2011 se abrogi.

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

Articolul 3

Misuri tranzitorii privind procedurile referitoare la
substantele active

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

(@) procedurile de autorizare a unei substante active sau de
modificare a autorizdrii unei astfel de substante, in confor-
mitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, pentru care dosarele prevdzute la articolul 8
alineatele (1) si (2) au fost depuse pand la 31 decembrie
2013;

(b) procedurile referitoare la reinnoirea autorizirii unei
substante active, in conformitate cu articolul 20 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009, pentru care dosarele supli-
mentare mentionate la articolul 9 din Regulamentul (UE)
nr. 1141/2010 al Comisiei (¥} au fost depuse pand la
31 decembrie 2013.

(4 JO L 322, 8.12.2010, p. 10.
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Articolul 4

Misuri tranzitorii privind procedurile referitoare la
produsele de protectie a plantelor

(1)  Regulamentul (UE) nr. 545/2011 continud sd se aplice in
ceea ce priveste procedurile privind autorizarea unui produs de
protectie a plantelor, prevazute la articolul 28 din Regulamentul
(CE) nr. 11072009, cu conditia ca respectiva cerere si fi fost
depusi pand la 31 decembrie 2015 si ca produsul de protectie a
plantelor si contind cel putin o substantd activd pentru care
dosarele sau dosarele suplimentare au fost transmise in confor-
mitate cu articolul 3.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), incepand cu 1 ianuarie
2014, solicitantii pot opta sd aplice cerintele in materie de date,
astfel cum sunt prevdzute in anexa la prezentul regulament.

Aceastd alegere este comunicatd in scris la depunerea cererii si
este irevocabild.

Articolul 5
Intrarea in vigoare si data aplicirii

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

(2)  Pentru procedurile privind reinnoirea  autorizdrii
substantelor active a ciror autorizare expird la 1 ianuarie
2016 sau mai tarziu, prezentul regulament se aplici de la
data intrdrii in vigoare.

In ceea ce priveste toate celelalte proceduri, se aplici de la
1 ianuarie 2014.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 martie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA
INTRODUCERE
Informatiile care trebuie prezentate, generarea §i prezentarea acestora

1. Informatiile transmise indeplinesc urmatoarele cerine:

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

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

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

1.4. Informatiile includ toate datele relevante din literatura stiinifici publicatd, evaluatd inter pares, referitoare la
substanta activd, metabolitii sdi, produsele de degradare sau de reactie si produsele de protectie a plantelor care
contin substanta activd si care au ca obiect efectele secundare asupra sdndtdtii, mediului sau speciilor netintd. Se
furnizeazd un rezumat al acestor date.

1.5. Informatiile includ un raport complet si nepartinitor al studiilor conduse, precum si o descriere completd a
acestora. Astfel de informatii nu sunt necesare daci este indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

(a) nu sunt necesare datoritd naturii produsului sau a utilizarilor propuse, ori nu sunt necesare din punct de vedere
stiintific;

(b) tehnic nu este posibild furnizarea acestor informatii.
Intr-un astfel de caz, se furnizeazi o justificare.

1.6. Dupi caz, informatiile sunt generate prin utilizarea metodelor de testare incluse in lista mentionati la punctul 6. In
lipsa unor orientdri adecvate privind testarea, validate la nivel national sau international, se utilizeazd orientdri
acceptate de citre autoritatea europeand competentd. Eventualele abateri sunt descrise si justificate.

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

1.8.  Dupd caz, informatiile sunt generate in conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (1).

1.9. Informatiile includ o listd de efecte studiate aplicabile produsului de protectie a plantelor.

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

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

1.12. Informatiile furnizate pentru produsul de protectie a plantelor si pentru substanta activd sunt suficiente pentru:
(a) a decide dacd produsul de protectie a plantelor trebuie sd fie sau nu autorizat;

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

() JO L 276, 20.10.2010, p. 33.
() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
(%) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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3.1.

3.2

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

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

(e) a permite o evaluare a riscurilor prezentate de expunerea acutd si cronicd a consumatorilor, inclusiv, dupd caz,
o evaluare a riscurilor cumulative care rezultd din expunerea la mai mult de o substantd activd;

(f) a permite o estimare a expunerii acute §i cronice a operatorilor, lucritorilor, rezidentilor si persoanelor
prezente, inclusiv, dupd caz, a expunerii cumulative la mai mult de o substanta activi;

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

(h) a prevedea dispersia, transformarea si comportamentul in mediu, precum si duratele de timp corespunzitoare;
(i) a identifica speciile si populatiile netintd care sunt amenintate in urma unei expuneri potentiale;
() a permite evaluarea impactului produsului de protectie a plantelor asupra speciilor netint3;

(k) a identifica mdsurile necesare pentru minimizarea contamindrii mediului $i a impactului asupra speciilor
nefinta;

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

Dupd caz, se proiecteazd teste, iar datele obtinute se analizeazd cu ajutorul metodelor statistice adecvate.

Calculul expunerii se referd la metodele stiintifice acceptate de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”), in cazul in care acestea sunt disponibile. Metodele suplimentare se justificd,
atunci cand sunt utilizate.

Cerintele prevdzute in prezentul regulament reprezintd informatiile minime care trebuie furnizate. Cerinte supli-
mentare la nivel national ar putea fi necesare in anumite conditii, si anume scenarii specifice si tipare de utilizare,
altele decat cele luate in considerare in vederea aprobarii. Se acordd o atentie sporitd conditiilor de mediu, climatice
si agronomice, atunci cand testele sunt stabilite si aprobate de autorititile competente.

Buna practici de laborator (BPL)

Este necesar ca testele si analizele sd se efectueze in conformitate cu principiile stabilite in Directiva 2004/10/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (") atunci cand sunt efectuate cu scopul obtinerii unor date privind
proprietitile sau siguranta in raport cu sinitatea oamenilor sau a animalelor sau mediul.

Prin derogare de la punctul 3.1, testdrile si analizele solicitate in conformitate cu dispozitiile din sectiunile 6 ale
partilor A si B sunt realizate de servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel
putin urmdtoarele conditii:

(@) au la dispozitie suficient personal stiintific si tehnic care are pregdtirea, formarea, cunostintele si experienta
tehnicd necesare pentru a-si asuma functiile ce 1i sunt atribuite;

=

au la dispozitie echipamentul adecvat, necesar pentru o executare corectd a testdrilor si masurdtorilor pe care
sustin a fi in masurd sd le realizeze; este necesar ca acest echipament sd fie corect intretinut si calibrat, dupa
caz, nainte si dupd punerea in functiune, in conformitate cu un program stabilit;

(¢c) au la dispozitie cAmpuri pentru teste adecvate si, dupd caz, sere, camere de crestere sau locuri de depozitare;
mediul in care sunt realizate testele nu este un factor de invalidare a rezultatelor sau de diminuare a preciziei
cerute pentru masurdtori;

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

() JO L 50, 20.2.2004, p. 44.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

(¢) furnizeazd, la cererea autoritdtii competente, inainte de inceperea unui test, informatii privind localizarea
acestuia si produsele de protectie a plantelor testate;

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

pistreazd inregistrarea in intregime a tuturor observatiilor, calculelor si datelor derivate, precum si consemndri
privind etalonarea si raportul de testare final, pe intreaga duratd a autorizarii produsului pe teritoriul unui stat
membru.

©

Serviciile si organismele de testare recunoscute oficial si, la cererea autorititilor competente, serviciile si orga-
nismele oficiale:

— comunicd autoritdtii nationale relevante toate informatiile necesare pentru a dovedi ¢ au posibilitatea de a
intruni conditiile mentionate la punctul 3.2;

— permit in orice moment inspectiile pe care le organizeazd regulat fiecare stat membru pe teritoriul sdu pentru a
verifica dacd testele sunt conforme cu punctul 3.2.

Prin derogare de la punctul 3.1:

In cazul substantelor active constituite din microorganisme sau virusuri, testele si analizele efectuate pentru a
obtine date privind proprietitile si siguranta lor in raport cu alte aspecte decat sandtatea umand pot fi realizate de
servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel putin conditiile specificate la
punctele 3.2 si 3.3.

Studiile realizate inainte de aplicarea prezentului regulament, dar care nu sunt incd in deplind conformitate cu
cerintele bunelor practici de laborator sau cu metodele actuale de testare, pot fi integrate in evaluare in cazul in
care sunt acceptate de citre autorititile competente ca fiind valabile din punct de vedere stiintific, eliminand astfel
necesitatea repetdrii testelor pe animale, in special in ceea ce priveste studiile privind carcinogenitatea si toxicitatea
pentru reproducere. Aceastd derogare se aplicd studiilor realizate pe toate speciile vertebrate.

Materialul de testare

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

Daci testele sunt efectuate cu ajutorul unui material de testare marcat radioactiv, marcajul radioactiv se amplaseaza
in locuri (unul sau mai multe, dupd caz) care si permitd explicarea ciilor de metabolism si de transformare,
precum si analiza distributiei substantei active si a metabolitilor sdi, a produselor de degradare si de reactie.

Teste pe animale vertebrate

Testele pe animale vertebrate se efectueazd doar in cazul in care nu sunt disponibile alte metode validate.

Metodele alternative avute in vedere includ metode in vitro si in silico. Metodele de reducere si perfectionare pentru
testarea in vivo sunt, de asemenea, incurajate pentru a reduce la minimum numdrul animalelor utilizate pentru teste.

La proiectarea metodelor de testare se iau in considerare pe deplin principiile de inlocuire, de reducere si de
perfectionare a utilizarii animalelor vertebrate, in special atunci cand devin disponibile metode corespunzitoare si
validate de inlocuire, reducere sau perfectionare a testdrii pe animale.

In sensul prezentului regulament, nu se efectueazi teste care implicd administrarea deliberatd a substantei active sau
a produsului de protectie a plantelor subiectilor umani ori primatelor non-umane.

Din motive de ordin etic, proiectele studiilor se analizeazd cu atentie, tinand seama de obiectivul de reducere,
perfectionare si inlocuire a testdrilor pe animale. De exemplu, prin includerea unuia sau a mai multor grupuri de
doze sau momente suplimentare pentru prelevarea probelor de singe intr-un studiu, poate fi posibild evitarea
necesitdtii unui nou studiu.

in scopul informdrii si armonizirii, lista cu metodele de testare si documentele de orientare relevante pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Lista este actualizatd
periodic.
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PARTEA A
PRODUSE CHIMICE DE PROTECTIE A PLANTELOR

CUPRINS

SECTIUNEA 1. Identitatea produsului de protectie a plantelor

1.1. Solicitant
1.2. Producitorul produsului de protectie a plantelor si al substantelor active
1.3. Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusa si, dupd caz, numdrul de cod de dezvoltare atribuit

producitorului pentru produsul de protectie a plantelor

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

1.4.2. Informatii despre substantele active

1.4.3. Informatii privind agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulantii

1.5. Tipul si codul produsului de protectie a plantelor

1.6. Functia

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

2.1 Aspect

2.2. Proprietdti explozive si oxidante

2.3. Inflamabilitatea si autoincilzirea

2.4. Aciditatea/alcalinitatea si valoarea pH-ului

2.5. Vascorzitatea si tensiunea superficiald

2.6. Densitatea relativd si densitatea globald

2.7. Stabilitatea pe timpul stocdrii si durata de conservare: efectele temperaturii asupra caracteristicilor tehnice ale

produsului de protectie a plantelor

2.8. Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

2.8.1. Umectabilitatea

2.8.2. Formarea unei spume persistente

2.8.3. Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

2.8.4. Gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei

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

2.8.5.1.  Distributia granulometricd
2.8.5.2.  Continutul de praf

2.8.5.3. Uzura

2.8.5.4.  Duritatea §i integritatea

2.8.6. Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

2.8.7. Capacitatea de scurgere, de deversare si de transformare in praf

2.9. Compatibilitatea fizicd si chimicd cu alte produse, inclusiv produsele de protectie a plantelor cu care se

autorizeazd utilizarea acestuia
2.10. Aderenta si distributia pe seminte

2.11. Alte studii
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SECTIUNEA 3. Date referitoare la aplicare

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Domeniul de utilizare preconizat

Efectele asupra organismelor ddundtoare

Detalii cu privire la utilizarea previzutd

Rata de aplicare si concentratia substantei active
Metoda de aplicare

Numdrul §i calendarul aplicdrilor si durata protectiei

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

Instructiuni de utilizare propuse

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

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.5.1.

4.5.2.

Intervale de sigurantd si alte msuri de precautie care trebuie luate pentru protectia omului, a animalelor si a
mediului

Metode si masuri de precautie recomandate

Misuri de urgentd in caz de accident

Ambalarea i compatibilitatea produsului de protectie a plantelor cu materialele de ambalare propuse
Misuri pentru distrugerea sau decontaminarea produsului de protectie a plantelor si a ambalajului acestuia
Proceduri de neutralizare

Incinerarea controlatd

SECTIUNEA 5. Metode analitice

5.1.

5.1.1.
5.1.2.

5.2.

Introducere

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

Metode pentru determinarea reziduurilor

Metode de control ulterior autorizdrii si de monitorizare

SECTIUNEA 6. Date privind eficacitatea

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Introducere

Teste preliminare

Teste de eficacitate

Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei rezistente

Efecte adverse asupra culturilor tratate

Fitotoxicitate pentru plantele tintd (inclusiv diferite varietdti cultivate) sau pentru produsele vegetale tintd.
Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Efecte asupra calititii plantelor sau a produselor vegetale

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Incidenta asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate si utilizate pentru inmultire
Observatii privind alte efecte secundare nedorite sau neintentionate

Incidenta asupra culturilor succesive

Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Efecte asupra organismelor utile §i a altor organisme netintd
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SECTIUNEA 7. Studii toxicologice

Introducere
7.1. Toxicitate acutd
7.1.1. Toxicitate orald
7.1.2. Toxicitate cutanatd
7.1.3. Toxicitate prin inhalare
7.1.4. Iritatie cutanata
7.1.5. Iritatie oculard
7.1.6. Sensibilizare cutanatd
7.1.7. Studii suplimentare privind produsul de protectie a plantelor
7.1.8. Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a plantelor
7.2 Date privind expunerea
7.2.1. Expunerea operatorului
7.2.1.1.  Estimarea expunerii operatorului

7.2.1.2.  Mdsurarea expunerii operatorului
7.2.2. Expunerea persoanelor prezente si a rezidentilor

7.2.2.1.  Estimarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor

7.2.2.2.  Mdsurarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor
7.2.3. Expunerea lucrdtorilor
7.2.3.1.  Estimarea expunerii lucritorilor

7.2.3.2.  Mdsurarea expunerii lucritorilor

7.3. Absorbtia cutanatd

7.4. Date toxicologice disponibile referitoare la coformulanti

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

SECTIUNEA 9. Evolutie si comportament in mediu

Introducere
9.1. Evolutie i comportament in sol
9.1.1. Viteza de degradare in sol

9.1.1.1.  Studii de laborator

9.1.1.2.  Studii de teren

9.1.1.2.1.  Studii de disipare in sol

9.1.1.2.2. Studii de acumulare in sol

9.1.2. Mobilitate in sol

9.1.2.1.  Studii de laborator

9.1.2.2.  Studii de lizimetrie

9.1.2.3.  Studii de percolare in teren

9.1.3. Estimarea concentratiilor in sol

9.2. Evolutie si comportament in apd si in sedimente

9.2.1. Mineralizarea aerobd in apele de suprafatd
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9.3.1.

9.4.

Studiul sistemului apd-sediment

Studiul sistemului apd-sediment iradiat

Estimarea concentratiilor in apele subterane

Calculul concentratiilor in apele subterane

Teste de teren suplimentare

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

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

Estimarea concentratiilor pentru alte cdi de expunere

SECTIUNEA 10. Studii ecotoxicologice

10.1.

10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.3.

10.3.1.

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

10.3.1.6.

10.3.2.

10.3.2.1.

Introducere

Efecte asupra pasdrilor si a altor vertebrate terestre

Efecte asupra pasirilor

Toxicitate orald acutd pentru pasiri

Date de nivel superior despre pasiri

Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile

Toxicitate orald acutd pentru mamifere

Date de nivel superior despre mamifere

Efecte asupra altor vertebrate terestre sidlbatice (reptile si amfibieni)

Efecte asupra organismelor acvatice

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

Studii pe termen lung si studii de toxicitate cronicd suplimentare efectuate pe pesti, nevertebrate acvatice si

organismele care trdiesc in sedimente

Alte teste efectuate pe organismele acvatice
Efecte asupra artropodelor

Efecte asupra albinelor

Toxicitate acutd pentru albine

Toxicitate orald acutd

Toxicitate acutd prin contact

Toxicitate cronicd pentru albine

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

Efectele subletale

Teste in captivitate §i in tunel

Teste de teren cu albine melifere

Efecte asupra artropodelor netintd, altele decat albinele

Teste standard de laborator pentru artropodele netintd
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Teste de laborator extinse, studii privind reziduurile invechite cu artropode netinta
Studii in conditii seminaturale cu artropode netintd

Studii de teren cu artropode netintd

Alte cdi de expunere pentru artropodele netintd

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netintd din sol

Rame

Rame — efecte subletale

Rime - studii de teren

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netintd din sol (cu exceptia ramelor)
Teste la nivel de specie

Teste de nivel superior

Efecte asupra transformdrii azotului in sol

Efectele asupra plantelor superioare terestre netintd

Sinteza datelor provenite din depistari

Teste efectuate pe plantele netintd

Studii de laborator extinse asupra plantelor netintd

Studii in conditii seminaturale si studii de teren privind plantele netintd

Efecte asupra altor organisme terestre (flord si faund)

Date de monitorizare

SECTIUNEA 11. Date din literatura de specialitate

SECTIUNEA 12. Clasificare si etichetare

SECTIUNEA 1

Identitatea produsului de protectie a plantelor

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

1.1.

1.2.

1.3.

Solicitant

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

Producitorul produsului de protectie a plantelor si al substantelor active

Se indicd numele si adresa producitorului produsului de protectie a plantelor si al fiecirei substante active
continute in acesta, precum si numele si adresa fiecrei instalatii in care se prepard produsul de protectie a
plantelor si substanta activi. Se precizeazd un punct de contact (nume, telefon, adresa de e-mail si numarul de
fax).

Dacd substanta activd provine de la un producdtor pentru care datele vizate in Regulamentul (UE) nr.
283/2013 nu au fost prezentate anterior, se furnizeazd date care rdspund acestor cerinte, pentru a stabili
echivalenta substantei active.

Denumirea comerciali sau denumirea comerciald propusi si, dupd caz, numirul de cod de dezvoltare
atribuit producitorului pentru produsul de protectie a plantelor

Se furnizeazd toate denumirile comerciale anterioare si actuale, precum si denumirile comerciale propuse si
numerele de cod de dezvoltare ale produsului de protectie a plantelor. In cazul in care denumirile comerciale
si numerele de cod mentionate sunt legate de produse de protectie a plantelor similare, dar diferite, se
furnizeazd informatii complete privind aceste diferente. Denumirea comerciald propusi nu trebuie si
genereze confuzii cu denumirea comerciald a produselor de protectie a plantelor deja autorizate. Fiecare
numdr de cod este specific unui singur produs de protectie a plantelor.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

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

Pentru produsele de protectie a plantelor, se comunicd urmdtoarele informatii:

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

— continutul de agenti fitoprotectori, agenti sinergici si coformulanti;
— continutul maxim de impuritdti relevante, dupa caz.

In plus fatd de continutul total de substanti activi, pentru produsele de protectie a plantelor cu eliberare lentd
sau controlatd (precum cele sub formd de suspensie in capsule, SC), se indicd si continutul de substantd activd
liberd (neincapsulatd) si de substantd activd incapsulati, precum si rata de eliberare. In cazul in care este
posibil, se utilizeazd metodele adecvate ale Comisiei internationale pentru metodele de analizd a pesticidelor
(CIPACQ). Daci se utilizeazd o altd metodd, solicitantul justificd utilizarea sa si oferd o descriere detaliatd a
metodologiei utilizate.

Concentratia fiecirei substante active este exprimatd dupd cum urmeazi:

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

— pentru alte formuldri din lichide/gel, in procente de greutate si gfl;
— pentru gaze, in procente de volum si procente de greutate.

Informatii despre substantele active

Pentru substantele active, se indicd denumirea comund a Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO)
sau denumirea comuni ISO propusd, precum §i numarul CIPAC si, in cazul in care existd, numdrul Comisiei
Europene (CE). Dupd caz, se indicd sarea, esterul, anionul sau cationul prezent.

Informatii privind agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulantii

In misura posibilului, agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulantii se identifici prin denumirea lor
chimicd precizatd in anexa VI partea 3 la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau, daci nu figureazd in
regulamentul respectiv, prin denumirea utilizatd in nomenclatura Uniunii Internationale de Chimie Purd si
Aplicati (IUPAC) si a Chemical Abstracts (CA). Se furnizeazd formula lor de structurd. Pentru fiecare
componentd a agentilor fitoprotectori, a agentilor sinergici si a coformulantilor, se indicd numarul CE si
numdrul Chemical Abstracts Service (CAS) relevant, in cazul in care acestea existd. Pentru coformulantii care
sunt amestecuri, se furnizeazi compozitia. in cazul in care informatiile oferite nu identifici in intregime
agentul fitoprotector, agentul sinergic sau coformulantul, se furnizeaza specificatia adecvatd. Se furnizeazi, de
asemenea, denumirea comerciald, in cazul in care este disponibild. Se furnizeaza fisele cu date de securitate in
temeiul articolului 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).
Ele sunt actualizate si conforme cu alte acte legislative ale Uniunii.

Pentru coformulanti, se precizeazd functia, dintre urmdtoarele:
(a) adeziv;

(b) agent antispumant;

(c) antigel;

(d) liant

(e) tampon;

(f) agent purtitor;

(@) deodorant;

(h) agent de dispersie;

(i) colorant;

(*) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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1.5.

1.6.

() emetic;

(k) emulsifiant;

() ingrisimant;

(m) conservant;

(n) agent odorizant;

(o) parfum;

(p) agent de propulsare;

(@ repelent;

(r) solvent;

(s) stabilizator;

(t) agent de ingrosare;

(u) umidifiant;

(v) altele (se specificd de solicitant).
Se furnizeazd o descriere a procesului de formulare.

Tipul si codul produsului de protectie a plantelor

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

In cazul in care un produs de protectie a plantelor nu este definit precis in aceastd publicatie, se furnizeazi o
descriere totald a naturii fizice si a strii produsului de protectie a plantelor, impreund cu o propunere de
descriere corespunzitoare a tipului de produs de protectie a plantelor si o propunere pentru definirea acestuia.

Functia

Se precizeazd functia, dintre urmdtoarele:
(a) acaricid;

(b) bactericid;

(c) fungicid;

(d) erbicid;

(e) insecticid;

(f) moluscocid;

(g) nematocid;

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

() rodenticid;

(k) compus semiochimic;

() talpicid;

(m) virucid;

(n) altele (se specificd de solicitant).



3.4.2013

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 93/97

SECTIUNEA 2

Proprietatile fizice, chimice si tehnice ale produsului de protectie a plantelor

Se indicd mdsura in care produsecle de protectie a plantelor pentru care este solicitatd autorizatia respectd specificatiile
relevante ale FAO/OMS. Abaterile de la aceste specificatii sunt descrise in detaliu si justificate de citre solicitant.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Aspect

Se furnizeazd o descriere a culorii §i a stdrii fizice a produsului de protectie a plantelor.

Proprietiti explozive si oxidante

Se determind si se indicd proprietitile explozive si oxidante ale produselor de protectie a plantelor. Se acceptd
o0 estimare teoreticd bazatd pe structurd dacd aceasta indeplineste criteriile stabilite in apendicele 6 la Reco-
mandarile privind transportul marfurilor periculoase — Manual de Teste si Criterii ale Organizatiei Natiunilor
Unite (1).

Inflamabilitatea si autoincilzirea

Se determind si se indicd punctul de aprindere al lichidelor care contin solventi inflamabili. Se determind si se
indicd, de asemenea, inflamabilitatea produselor de protectie a plantelor solide si a gazelor. Se acceptd o
estimare teoreticd bazatd pe structurd dacd aceasta indeplineste criteriile stabilite in apendicele 6 la Recoman-
ddrile privind transportul marfurilor periculoase — Manual de Teste si Criterii ale Organizatiei Natiunilor Unite.

Se determind si se indicd autoincilzirea.

Aciditateaalcalinitatea si valoarea pH-ului

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

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

in cazul produselor de protectie a plantelor acide (pH < 4) sau alcaline (pH > 10), se determini si se indici
aciditatea sau alcalinitatea.

Viscozitatea si tensiunea superficiald

Pentru formularile lichide, vascozitatea se determind la doud rate de forfecare si la temperatura de 20 °C si de
40 °C si se indicd impreund cu conditiile de testare. Tensiunea superficiald se determind la cea mai ridicatd
concentratie.

Pentru produsele de protectie a plantelor lichide care contin > 10 % de hidrocarburi si a ciror vascozitate
cinematici este mai mici de 7 x 10 m?/sec la 40 °C, se determini si se indici tensiunea superficiald a
formularii nediluate la 25 °C.

Densitatea relativa si densitatea globald

Se determind si se indicd densitatea relativd a produselor de protectie a plantelor lichide.

Se determind si se indicd densitatea globald (inainte si dupd tasare) a produselor de protectie a plantelor sub
forma de pudrd sau de granule.

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

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

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



L 93/98 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 3.4.2013

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.
2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

In cazul in care continutul de substanti activd a scizut cu mai mult de 5 % fatd de valoarea initiald dupd
testul de stabilitate la cildurd, se furnizeazd informatii privind produsele de degradare.

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

Se determind si se indicd durata de conservare a produsului de protectie a plantelor la temperatura ambianta.
in cazul in care durata de conservare este mai mici de doi ani, aceasta se indicd in luni, cu specificatiile
termice corespunzitoare. Testul de stabilitate la temperatura ambiantd se efectueazd intr-un ambalaj constituit
din acelasi material ca ambalajul comercial. Dupd caz, se furnizeaza date referitoare la continutul de impuritati
relevante, inainte si dupd depozitare.

Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

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

Umectabilitatea

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

Formarea unei spume persistente

Se determind si se indicd persistenta spumei in cazul produselor de protectie a plantelor care urmeazd si fie
diluate cu apa.

Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

Se determind si se indicd suspensibilitatea §i spontaneitatea dispersiei produselor dispersabile in api.

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

Gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei

Se determind si se indicd gradul de dizolvare si stabilitatea dilugiei produselor hidrosolubile.

Distributia granulometricd, continutul de praf, uzura si stabilitatea mecanicd
Distributia granulometrica

In cazul produselor dispersabile in apd, se efectueazd un test de cernere umed si se indicd rezultatul.

In cazul pulberilor si al suspensiilor concentrate, se determind si se indicd distributia granulometrici a
particulelor.

Se determind si se indicd granulometria nominald a granulelor.

Continutul de praf

Se determind si se descrie continutul de praf al produselor de protectic a plantelor granulate.

Dacd rezultatele aratd un continut de praf > 1 % in procente de greutate, se determind si se indicd dimen-
siunea particulelor de praf generate.

Uzura

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

Duritatea si integritatea

Se determind si se indicd duritatea si integritatea tabletelor.

Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

Se determind si se prezintd capacitatea de emulsifiere, stabilitatea emulsiei si capacitatea de reemulsifiere a
produselor de protectie a plantelor prezente sub formd de emulsii in rezervorul de pulverizare.
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2.9.

Capacitatea de scurgere, de deversare i de transformare in praf

Se determind si se indicd urmitoarele caracteristici:
— capacitatea de scurgere a produselor de protectie a plantelor granulate;
— capacitatea de deversare a suspensiilor; si

— capacitatea de transformare in praf a pulberilor care urmeazd si fie pulverizate, in urma unei depozitdri
accelerate in conformitate cu punctul 2.7.

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

Se determind si se descrie compatibilitatea fizicd si chimici a amestecurilor din recipient recomandate. Se
indicd orice necompatibilitate cunoscuta.

Aderenta si distributia pe seminte

In cazul produselor de protectie a plantelor destinate pentru tratamentul semintelor, se determini si se
specificd atdt distributia, cat si aderenta.

Alte studii

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

SECTIUNEA 3

Date referitoare la aplicare

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

3.1.

3.2.

3.3.

Domeniul de utilizare preconizat
Se specificd domeniile de utilizare, actuale si propuse, printre urmétoarele:

(a) utilizarea pe camp (in agriculturd, horticulturd, silviculturd si viticulturd, culturi protejate, culturi orna-
mentale sau controlul buruienilor pe suprafetele necultivate);

(b) gradindrit;

(c) plante de interior;

(d) depozitarea produselor vegetale;

(e) altele (se specificd de solicitant).

Efectele asupra organismelor diunitoare

Se indicd natura efectelor asupra organismelor daunitoare:

(a) actiune prin contact;

(b) actiune prin ingerare;

() actiune prin inhalare;

(d) actiune fungitoxic;

(e) actiune fungistaticd;

(f) deshidratant;

() inhibitor al reproducerii;

(h) altele (se specificd de solicitant).

in plus, se precizeazi daci produsul de protectie a plantelor este sistemic sau nu in plante.
Detalii cu privire la utilizarea previzuti

Se furnizeazd detalii cu privire la utilizarea prevazutd, inclusiv, dacd este cazul, urmdtoarele informatii:

— se indicd efectele obtinute, de exemplu inhibarea germindrii, intarzierea maturdrii, inhibarea cresterii tijei,
ameliorarea fertilitatii;
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— tipurile de organisme diunitoare combitute;
— plantele sau produsele vegetale care urmeazd a fi protejate.
Rata de aplicare si concentratia substantei active

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

Ratele de aplicare se exprimd, dupd caz, intr-una din urmdtoarele unititi de masura:

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

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

— g, kg, ml sau | per 100 m?2; sau

— g kg, ml sau | per m’.

Continutul de substantd activi este exprimat, dupd caz, in:
— g sau ml per |; sau
— g sau ml per kg.

Metoda de aplicare

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

Numirul si calendarul aplicdrilor si durata protectiei

Se prezintd numdrul maxim de aplicdri care urmeazd a fi utilizate si momentul acestora. Dupd caz, se indicd
etapele de dezvoltare a culturii sau a plantelor care urmeazd si fie protejate si etapele de dezvoltare a
organismelor diunitoare. In cazul in care este posibil, se precizeazd intervalul in zile dintre doud aplicari.

Se indicd durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cit si prin numdrul maxim de aplicdri care pot fi
utilizate.

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

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

Se precizeazd eventualele restrictii cu privire la alegerea culturilor succesive.

Instructiuni de utilizare propuse

Se specificd instructiunile propuse pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor, care urmeazd si fie
tiparite pe etichete sau in prospecte.

SECTIUNEA 4

Alte informatii referitoare la produsul de protectie a plantelor

Intervale de sigurantd si alte misuri de precautie care trebuie luate pentru protectia omului, a
animalelor si a mediului

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

Dupid caz, se specificd intervalele de pauzd inainte de recoltare, perioadele de reintrare sau perioadele de
interzicere necesare pentru minimizarea prezentei reziduurilor in sau pe culturi, plante sau produse vegetale
sau din suprafetele sau spatiile tratate, in vederea protejirii omului, animalelor §i mediului, de exemplu:

(a) intervalul de pauzi inainte de recoltare (in zile) pentru fiecare culturd relevant;

(b) perioada de reintrare (in zile) pentru septel, pe suprafetele care urmeaza a fi pasunate;
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(c) perioada de reintrare (in ore sau zile) pentru om, la culturile, in clddirile sau in spatiile tratate;

(d) perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si pentru utilizdrile ulterioare culesului;
(e) perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea produselor tratate;

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

In cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se furnizeazi informatiile cu privire la orice
conditie agricold, fitosanitard sau de mediu speciald in care poate sau nu poate si fie folosit produsul de
protectie a plantelor.

Metode si misuri de precautie recomandate

Solicitantul prezintd metodele si mdsurile de precautie recomandate privind spélarea/curdtarea masinilor si a
echipamentelor de protectie, procedeele de manipulare detaliate pentru depozitarea, atit la nivel de depozit de
materiale, cat si la nivel de utilizator, a produselor de protectie a plantelor, precum si pentru transportul
acestora si in caz de incendiu. Eficacitatea procedurilor de curdtare este descrisd in detaliu. Se furnizeazd, in
cazul in care existd, informatii referitoare la produsii de combustie. Se specificd riscurile care pot apdrea si
metodele si procedeele de minimizare a pericolelor. Se prezintd procedeele de prevenire sau de minimizare a
deseurilor sau a reziduurilor generate.

Dupi caz, se indicd natura i caracteristicile imbracimintei si ale echipamentului de protectie propuse. Datele
oferite sunt suficiente pentru evaluarea specificitdtii si eficacitdtii in conditii reale de utilizare (de exemplu,
conditii de camp sau de serd).

Maisuri de urgentd in caz de accident

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

(a) oprirea scurgerilor;

(b) decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si clidirilor;

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

(d) protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a persoanelor prezente;
(¢) mdsuri de prim ajutor.

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

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

Toate ambalajele utilizate respectd legislatia relevantd a Uniunii privind transportul si manipularea in conditii
de sigurantd.

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

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

Proceduri de neutralizare

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

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

Dacid incinerarea controlatd nu este metoda de eliminare preferatd, se furnizeazd informatii complete privind
metoda alternativd de eliminare in conditii de sigurantd folositd. Se furnizeazd date referitoare la aceste
metode, pentru stabilirea eficacitatii si a sigurantei acestora.

SECTIUNEA 5

Metode analitice

Introducere

Dispozitiile prezentei sectiuni cuprind metodele analitice utilizate pentru generarea datelor inainte de autorizare si
necesare pentru controlul ulterior autorizdrii si pentru monitorizare.

Se furnizeazd descrierea metodelor, care include detalii cu privire la echipamentul, materialele si conditiile utilizate.
La cerere, se furnizeazd urmditoarele:

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

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

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

(d) probe ale substantelor de referintd pentru impurititile relevante.

in plus, daci este posibil, etaloanele mentionate la literele (a) si (c) sunt puse la dispozitie in comert si, la cerere, se
precizeazd societatea care efectueazd distributia.

5.1. Metodele utilizate pentru generarea de date inainte de autorizare

5.1.1. Metode de analizd a produsului de protectie a plantelor

Se furnizeazd metode, cu o descriere completd, pentru determinarea:
(a) substantei active sifsau a variantei in produsul de protectie a plantelor;

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

(c) coformulantilor relevanti sau componentelor acestora, dacd acest lucru este cerut de citre autorititile
nationale competente.

In cazul in care un produs de protectie a plantelor contine mai mult de o substanti activi sifsau o varianti, se
prezintd o metoda capabild si determine fiecare dintre substante in prezenta celorlalte. In cazul in care nu se
propune o metodd combinatd, se prezintd o justificare tehnica.

Se evalueazi si se raporteazd aplicabilitatea metodelor CIPAC. In cazul utilizirii unei metode CIPAC, nu este
necesard o validare suplimentard a datelor, insi se furnizeazd cromatograme de exemplu, daci sunt dispo-
nibile.

Se determind si se raporteazi specificitatea metodelor. In plus, se determini amploarea interferentei altor
substante prezente in produsul de protectie a plantelor (de exemplu, impurititi sau coformulanti).

() JO L 365, 31.12.1994, p. 34.
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Se determind si se raporteazd linearitatea metodelor. Intervalul de etalonare se extinde (cu cel putin 20 %)
peste continutul nominal minim si maxim al analitului din solutiile analitice relevante. Se efectueaza fie
determindri duplicate la trei sau mai multe concentratii, fie determinari unice la cinci sau mai multe concen-
tratii. Se raporteazd ecuatia curbei de etalonare si coeficientul de corelatie §i se prezintd un grafic de calibrare
tipic. In cazurile in care se utilizeazd un raspuns neliniar, acest lucru se justifici de citre solicitant.

Se determind si se raporteazd precizia (repetabilitatea) metodelor. Se efectueazd cel putin cinci determindri pe
probe duplicat si se raporteazd media, deviatia standard relativdi §i numdrul de determindri. Acuratetea
metodelor se determind cu cel putin doud probe reprezentative la niveluri corespunzitoare specificagiilor
materialelor. Se raporteazd media si deviatia standard relativd a recuperdrilor.

Pentru impuritdtile relevante si, daci este necesar, pentru coformulantii relevanti, se determind si se indicd
limita de cuantificare (LOQ); ea corespunde unei concentratii a analitului care are o semnificatie din punct de
vedere toxicologic sau de mediu, ori concentratiei care se formeazd in timpul depozitarii produsului, daci este
cazul.

Metode pentru determinarea reziduurilor

Se prezintd, cu o descriere completd, metode pentru determinarea reziduurilor care nu sunt marcate radioactiv

in toate partile dosarului, astfel cum se precizeazd in detaliu la urmatoarele litere:

(a) in sol, apd, sedimente, aer i orice matrice suplimentard utilizatd pentru sustinerea studiilor de evolutie in
mediu;

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

() in furaje, lichide corporale si tesuturi, aer si orice matrice suplimentard utilizatd pentru sustinerea studiilor
toxicologice;

(d) in lichide corporale, aer si orice matrice suplimentard utilizatd pentru sustinerea studiilor de expunere a
operatorilor, a lucritorilor, a rezidentilor si a persoanelor prezente;

(¢) in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate, alimente de origine vegetald si animald,
furaje si orice matrice suplimentard utilizatd pentru sustinerea studiilor privind reziduurile;

(f) in sol, apd, sedimente, furaje si orice matrice suplimentard utilizatd pentru sustinerea studiilor ecotoxi-
cologice;

(g) in apd, solutii tampon, solventi organici si orice matrice suplimentard care rezultd din testele privind
proprietitile fizice si chimice.

Se determind si se raporteazd specificitatea metodelor. Dupd caz, se prezintd metode de confirmare validate.

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

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

Metode de control ulterior autorizirii si de monitorizare
in misura in care este practic posibil, aceste metode utilizeazi modul de abordare cel mai simplu, implicd un

cost minim si necesitd aparaturd usor accesibild.

Se prezintd metodele de analizd pentru determinarea substantei active si a impurititilor relevante prezente in
produsul de protectie a plantelor, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd ci pot fi aplicate
metodele deja prezentate in conformitate cu cerintele previzute la punctul 5.1.1.

Se aplicd dispozitiile de la punctul 5.1.1.
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Se furnizeazd metode, Impreund cu o descriere completd, pentru determinarea reziduurilor:

— in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate, alimente si furaje de origine vegetald si
animali;

— in lichidele si tesuturile corporale;
— 1in sol;
— in apd;

— in aer, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd ci expunerea operatorilor, a lucrdtorilor, a
rezidentilor sau a persoanelor prezente este neglijabild.

Solicitantul poate fi scutit de aceste cerinte dacd demonstreazd cd pot fi aplicate metodele prezentate in
conformitate cu cerintele previzute in partea A punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Specificitatea metodelor permite determinarea tuturor componentelor incluse in definitia reziduurilor in
scopul monitorizdrii. Dupd caz, se prezintd metode de confirmare validate.

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

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

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

SECTIUNEA 6

Date privind eficacitatea

Introducere

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

Numdrul de teste care trebuie efectuate si comunicate depinde de factori cum sunt nivelul cunostintelor
privind proprietdtile substantelor active pe care le contine produsul, precum si de numdrul de situatii intlnite,
inclusiv variabilitatea conditiilor fitosanitare, diferentele climaterice, diversele practici agricole, uniformitatea
culturilor, modul de aplicare, tipul de organism diunitor si tipul de produs de protectie a plantelor.

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

Pentru evaluarea eventualelor variaii in functie de anotimp, se genereazd si se prezintd date suficiente pentru
a confirma eficacitatea produsului de protectie a plantelor in fiecare regiune diferitd din punct de vedere
agronomic §i climatic §i pentru fiecare combinatie determinatd de culturd (sau produs) si de organism
ddundtor. Se prezintd informatii referitoare la testdrile privind eficacitatea si fitotoxicitatea, dupa caz, de
obicei pentru cel putin doud perioade de vegetatie.

In cazul in care testirile din prima perioadi confirmd in mod adecvat valabilitatea afirmatiilor ficute pe baza
unei extrapoldri a rezultatelor obtinute cu alte culturi, cu alte produse sau in alte situatii ori pornind de la alte
teste efectuate cu produse de protectie a plantelor foarte similare, solicitantul furnizeazi o justificare pentru
nerealizarea testdrilor corespunzitoare celei de-a doua perioade. In cazul in care, avand in vedere conditiile
climaterice sau fitosanitare sau alte motive, datele obtinute intr-o perioadd determinatd au o valoare limitatd
pentru evaluarea eficacititii, se realizeazi si se raporteazd teste in cursul uneia sau mai multor altor perioade.
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6.2.

Teste preliminare

Se prezintd rapoarte, in formd succintd, privind testdri preliminare, inclusiv studii de utilizare in serd si in
camp, pentru aprecierea activititii biologice sau pentru determinarea dozajului produsului de protectie a
plantelor si al substantelor active pe care le contine, in cazul in care autoritatea competentd cere asemenea
rapoarte. Aceste rapoarte oferd autoritdtii competente informatii suplimentare pentru a justifica doza reco-
mandatd a produsului de protectie a plantelor si, in cazul in care produsul de protectie a plantelor contine
mai mult de o substantd activd, raportul dintre substantele active.

Teste de eficacitate

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

Conditii de testare

In masura posibilului, o testare este alctuitd din urmatoarele trei componente: produsul care urmeazi si fie
testat, produsul de referintd si un martor netratat.

Actiunea produsului de protectie a plantelor este examinatd in raport cu produse de referintd adecvate, in
cazul in care acestea existd. Un produs de protectie a plantelor este considerat un produs de referintd adecvat
dacd indeplineste urmdtoarele cerinte: este autorizat si s-a dovedit destul de eficient in practicd, in conditiile
domeniului in care este previzutd utilizarea sa (fitosanitar, agricol, horticol, forestier, climatic sau ecologic,
dupd caz). Spectrul de actiune, timpul si metoda de aplicare, precum si modul de actiune sunt apropiate de
cele ale produsului de protectie a plantelor testat. In cazul in care acest lucru nu este posibil, produsul de
referintd si produsul testat sunt aplicate in conformitate cu utilizarea lor specifica.

Produsele de protectie a plantelor sunt testate in conditiile in care s-a demonstrat cd organismul ddundtor
tintd a fost prezent la un nivel care produce sau despre care se stie cd produce efecte adverse (randament,
calitate, rezultatul exploatdrii) pe o culturd sau pe o suprafatd neprotejatd ori asupra unor plante sau produse
vegetale care nu au fost tratate, sau cd organismul ddundtor este prezent la un nivel la care poate fi efectuatd o
evaluare a produsului de protectie a plantelor.

in cazul produselor de protectie a plantelor destinate luptei impotriva organismelor diunitoare, se efectueazi
testdri care isi dovedesc gradul de eficacitate asupra speciilor de organisme ddunitoare respective sau asupra
unor specii reprezentative pentru grupele de organisme ddunatoare pentru care se prezintd cererea. Testdrile se
referd la diferitele stadii de dezvoltare sau, dupd caz, la ciclul de viatd al speciilor de diundtori, precum si la
diferitele ramuri sau rase, in cazul in care acestea pot prezenta grade de sensibilitate diferite. Dacd este cazul,
aceste consideratii pot face obiectul unor studii de laborator.

Testdrile care furnizeazd date privind produsele de protectie a plantelor cu rol de regulatori de crestere a
plantelor indicd amplitudinea efectelor asupra speciei care urmeazd si fie tratatd si includ un studiu asupra
diferitelor reactii ale unui esantion reprezentativ din gama de varietdti cultivate pentru tratamentul carora se
propune produsul.

Pentru a determina reactia la diferite doze, se efectueazd teste cu doze mai mici decat doza recomandat,
pentru a se stabili dacd doza recomandatd este doza minimd necesard pentru obtinerea efectului dorit.

Durata efectelor tratamentului este studiatd in raport cu lupta impotriva organismului tintd sau cu efectul
asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, dupd caz. Atunci cand se recomandd mai multe aplicari
pentru modelul de utilizare propus al produsului, se raporteazi testdrile care stabilesc durata efectelor unei
aplicdri, numdrul de apliciri necesare si intervalele previzute dintre apliciri.

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

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

in cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandiri privind utilizarea produsului de protectie a
plantelor impreund cu alte produse de protectic a plantelor sau cu adjuvanti, se oferd informatii despre
rezultatul amestecului.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

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

Rezultatele a ciror analizd statisticd este pertinentd fac obiectul unei asemenea analize; acest lucru poate
necesita o adaptare a orientdrii.

Dupid caz, pot fi solicitate dovezi ale randamentului si ale calittii pentru a demonstra eficacitatea.

Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei rezistente

Se furnizeazd datele de laborator si, dacd existd, informatiile obtinute pe teren privind aparitia si dezvoltarea
unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate, in anumite populatii de organisme ddunitoare, fatd de
substantele active sau fatd de substantele active conexe. Chiar dacd aceste informatii nu privesc direct
utilizdrile pentru care se cere sau trebuie reinnoitd autorizarea (specii diferite de organisme didunitoare sau
culturi diferite), ele sunt furnizate sub formd succintd, in cazul in care sunt disponibile, pentru cd pot da
indicatii asupra posibilitatii dezvoltarii unei rezistente de citre populatia tinta.

In cazul in care existd elemente care dovedesc sau informatii care sugereazi ci, in conditiile utilizarii
comerciale, este posibild dezvoltarea unei rezistente, se obtin §i se prezintd dovezi privind sensibilitatea
populatiei organismului ddunitor respectiv fatd de produsul de protectie a plantelor. In astfel de cazuri, se
furnizeazd o strategie de gestionare care sd reduc la minimum posibilitatea dezvoltdrii unei rezistente de citre
populatia tintd. Aceastd strategie de gestionare ia in considerare si se referd la orice strategie si restrictie
relevantd deja existentd.

Efecte adverse asupra culturilor tratate
Fitotoxicitate pentru plantele tintd (inclusiv diferite varietdti cultivate) sau pentru produsele vegetale tintd

Testele furnizeazd suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului de protectie a plantelor si a unei
eventuale fitotoxicititi dupd tratarea cu produsul de protectie a plantelor.

Conditii de testare

In cazul erbicidelor, se solicitd o testare prin aplicarea unei doze duble fatd de doza recomandati. Pentru
celelalte produse de protectie a plantelor care, in timpul testelor efectuate in conformitate cu punctul 6.2,
determind aparitia unor efecte adverse, chiar si temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor tintd sunt
stabilite prin aplicarea unor doze mai ridicate decat doza recomandata. In cazul in care apar efecte grave de
fitotoxicitate, testarea se efectueazd si cu o ratd de aplicare intermediard.

In cazul in care se produc efecte adverse, dar care sunt considerate neglijabile in comparatie cu avantajele pe
care le reprezintd utilizarea produsului sau care sunt trecitoare, este necesar si se demonstreze validitatea
acestei afirmatii. Dacd este necesar, se efectueazd mdsuritori de randament.

Trebuie sd se demonstreze cd un produs de protectie a plantelor nu este nociv pentru principalele varietati
cultivate ale culturilor principale pentru care se recomandd acest produs; acest aspect priveste in special
efectele stadiilor de dezvoltare, vigoarea, precum si alti factori care pot influenta sensibilitatea fatd de
posibile deteriordri.

Cantitatea de informatii necesare pentru alte culturi depinde de gradul lor de similitudine cu culturile
principale deja testate, de cantitatea si de calitatea datelor disponibile despre aceste culturi principale si,
dupd caz, de gradul de similitudine intre modurile de utilizare a produsului de protectie a plantelor. Este
suficientd efectuarea testului cu tipul principal de produs de protectie a plantelor pentru care este necesard
autorizarea.

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

Se fac observatii privind fitotoxicitatea in cadrul testelor stabilite la punctul 6.2.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

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

Ar trebui ca rezultatele a ciror analizd statisticd este pertinentd s facd obiectul unei asemenea analize; acest
lucru poate necesita o adaptare a orientdrii.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Testele furnizeazd suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului de protectie a plantelor si a aparitiei
posibile a unei scidderi a randamentului sau a unei pierderi la depozitarea plantelor sau a produselor vegetale
tratate.

Situatii in care este necesar testul

Se determind, dupd caz, efectele produselor de protectie a plantelor asupra randamentului sau a compo-
nentelor randamentului produselor vegetale tratate. Dacd este probabil ca plantele sau produsele vegetale si fie
depozitate, se determind efectul asupra randamentului dupd depozitare, inclusiv datele privind durata depo-
zitdrii, dupd caz.

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale

In ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii adecvate privind parametrii de calitate (de
exemplu, calitatea griuntelor de cereale, continutul de zahidr). Astfel de informatii pot fi obtinute din
evaludrile corespunzitoare efectuate in cadrul testirilor descrise la punctele 6.2 si 6.4.1.

Daci este cazul, se efectueazd testdri privind modificarea culorii.

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Daci este cazul, se efectueazd teste pentru determinarea efectelor asupra proceselor de prelucrare.

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

Daci este cazul, se furnizeazd suficiente date si observatii pentru a permite evaluarea eventualelor efecte
adverse ale unui tratament cu un produs de protectie a plantelor aplicat plantelor sau produselor vegetale care
urmeazd sd fie utilizate pentru inmultire.

Situatii in care este necesar testul

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

Observatii privind alte efecte secundare nedorite sau neintentionate
Incidenta asupra culturilor succesive

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

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care datele obtinute in conformitate cu punctul 9.1 demonstreazd ci in sol sau in materialele
vegetale cum ar fi paiele sau materiile organice riman, pand in momentul semindrii sau plantdrii unor
eventuale culturi succesive, cantitdti semnificative de reziduuri ale substantei active, de metaboliti ai
acesteia sau de produse de degradare, care exercitd sau pot exercita o activitate biologicd asupra culturilor
succesive, se transmit observatii privind efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi succesive.

Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

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

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care existd indicii ci produsul de protectie a plantelor poate afecta alte plante prin deviere, se
furnizeazd observatii privind efectele adverse asupra altor plante, inclusiv asupra gamei normale de culturi
limitrofe. Se prezintd suficiente date pentru a demonstra ci reziduurile produsului de protectie a plantelor nu
riman in echipamentul de aplicare dupi curdtarea acestuia $i cd nu existd niciun risc pentru culturile tratate
ulterior.
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6.5.3.

7.1.

7.1.2.

7.1.3.

Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme nefintd

Se indica orice efect, pozitiv sau negativ, asupra incidentei altor organisme diunitoare, observat in cadrul
testelor efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei sectiuni. Se indicd, de asemenea, orice efecte
observate asupra mediului, cum ar fi efectele asupra faunei §i a organismelor netintd si, in special, efectele
asupra organismelor utile in cazul unei combateri integrate a ddundtorilor.

SECTIUNEA 7

Studii toxicologice

Introducere

Pentru evaluarea toxicitdtii produselor de protectie a plantelor, se furnizeaza informatii cu privire la toxicitatea
acutd, iritarea si sensibilizarea cauzate de substanta activi. Metodele de calcul relevante utilizate pentru
clasificarea amestecurilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se aplicd, dupid caz, in
evaluarea riscului produsului de protectie a plantelor. In cazul in care sunt disponibile, se prezintd informatii
privind modul de actiune toxicd, profilul toxicologic si orice alt aspect toxicologic cunoscut al substantei
active si al substantelor care suscitd preocupari.

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

Toxicitate acuti

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

(a) toxicitdtii produsului de protectie a plantelor;
(b) toxicitdtii produsului de protectie a plantelor in raport cu substanta activd;

(c) evolutiei pe parcursul timpului si a caracteristicilor efectului, cu detalii exhaustive privind modificirile
comportamentale si eventualele constatdri macropatologice la inspectia post-mortem;

(d) dupd caz, a modului actiunii toxice; si
(e) a pericolelor relative aferente diferitelor cdi de expunere.

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

Toxicitate orald

Situatii in care este necesar testul

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

Toxicitate cutanatd

Situatii in care este necesar testul

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

In loc si se realizeze un studiu specific privind iritatia, se pot folosi observatiile referitoare la o iritatie sau la o
coroziune cutanatd gravd, formulate in studiul privind toxicitatea cutanat.

Toxicitate prin inhalare

Studiul determind toxicitatea prin inhalare, la sobolani, a unui produs de protectie a plantelor sau a fumului
pe care acesta il degaj.
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7.1.5.

Situatii in care este necesar testul

Studiul se efectueazd in cazul in care produsul de protectie a plantelor:
a) este un gaz sau un gaz lichefiat;

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

d) este un produs de protectie a plantelor care produce vapori;

e) este furnizat intr-un generator de acrosol;

f) se prezintd sub forma de pulbere sau de granule care contin o proportie semnificativd de particule cu un
diametru < 50 pm (>1 % pe baza greutitii);

g) urmeazd sd fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea prin inhalare este relevantd;

h) contine o substantd activi a cirei presiune a vaporilor este > 1 x 1072 Pa si trebuie si fie utilizat in spatii
inchise, ca de exemplu in magazii sau sere;

i) urmeazd a fi aplicat prin pulverizare.

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

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

Iritatie cutanatd

Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de iritant cutanat al produsului de protectie a
plantelor, inclusiv reversibilitatea potentiald a efectelor observate.

fnainte de a efectua studii in vivo privind coroziuneafiritarea produsului de protectie a plantelor, se efectueazi
analiza fortei probante a datelor relevante existente. In cazul in care datele disponibile sunt insuficiente, ele
pot fi completate prin aplicarea testdrii secventiale.

Strategia de testare urmeazd o abordare secventiala:
1. evaluarea corozivititii cutanate utilizind o metoda de testare in vitro validat;

2. evaluarea iritatiei cutanate utilizind o metoda de testare in vitro validatd (cum ar fi modele de piele umand
reconstituitd);

3. un prim studiu de iritatie cutanatd in vivo utilizdind un animal si, daci nu se observd efecte adverse;
4. un test de confirmare utilizand unul sau doud animale suplimentare.

Se ia in considerare utilizarea studiului de toxicitate cutanatd pentru a obtine informatii privind capacitatea de
iritare.

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

Situatii in care este necesar testul

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

Iritatie oculard

Rezultatele studiului furnizeazd informatii asupra potentialului de iritant ocular al produsului de protectie a
plantelor, inclusiv reversibilitatea potentiald a efectelor observate.
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Inainte de a efectua studii in vivo privind coroziuneafiritarea oculard provocata de produsul de protectie a
plantelor, se efectueazd analiza fortei probante a datelor relevante existente. In cazul in care datele disponibile
sunt considerate insuficiente, ele pot fi completate prin aplicarea testdrii secventiale.

Strategia de testare urmeazd o abordare secventiald:
1. utilizarea unui test in vitro de iritatie/coroziune cutanatd pentru a prezice iritatia/coroziunea oculard;

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

N
=

evaluarea iritatiei oculare utilizind o metoda de testare in vitro disponibild si validatd pentru produsele de
protectie a plantelor pentru identificarea substantelor iritante si a celor neiritante si, dacd o astfel de
metodd nu este disponibili;

4. un prim studiu de iritatie oculard in vivo utilizind un animal si, dacd nu se observi efecte adverse;
5. un test de confirmare utilizind unul sau doud animale suplimentare.

Situatii in care este necesar testul

Se furnizeazd testele de iritare oculard, cu exceptia cazului in care este probabil si se produci efecte grave
asupra ochilor sau in care solicitantul poate justifica utilizarea unei metode alternative in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1272/2008. In acest din urmi caz, proprietitile de iritare oculari ale tuturor componentelor
sunt indicate sau estimate in mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in considerare efectele
posibile ale componentelor asupra potentialului iritant al intregului amestec.

Sensibilizare cutanatd

Studiul furnizeazd informatii pentru evaluarea potentialului produsului de protectie a plantelor de a provoca
reactii de sensibilizare a pielii.

Situatii in care este necesar testul

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

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

Deoarece un sensibilizant pentru piele poate determina o reactie de hipersensibilitate, se tine cont de o
eventuald sensibilizare respiratorie atunci cind sunt disponibile testele adecvate sau cand existd indicii cu
privire la efecte de sensibilizare respiratorie.

Studii suplimentare privind produsul de protectic a plantelor

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

Tipul de studiu este adaptat la efectul studiat vizat.

Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a plantelor

In cazul in care eticheta produsului include indicatii de utilizare a produsului de protectie a plantelor
impreund cu alte produse de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, amestecate intr-un recipient, poate fi
necesar si se efectueze studii pentru o combinatie de produse de protectie a plantelor sau pentru produsul de
protectie a plantelor impreund cu adjuvantul respectiv. Necesitatea de a efectua studii suplimentare se discutd
de la caz la caz cu autorititile nationale competente, tindnd cont de rezultatele studiilor de toxicitate acutd
referitoare la fiecare produs de protectie a plantelor si de proprietdtile toxicologice ale substantelor active, de
posibilitatea de expunere la combinatia de produse in cauzi, in special pentru grupurile vulnerabile, precum si
de informatiile disponibile sau de experienta practici privind produsele in cauzd sau produse similare.
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7.2.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Date privind expunerea
In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:
(a) operatorii sunt persoanele care participd la activititi legate de aplicarea unui produs de protectie a

plantelor, precum amestecarea, incarcarea, aplicarea, sau de curdtarea §i intretinerea unui echipament
care contine un produs de protectie a plantelor. Operatorii pot fi profesionisti sau amatori;

(b

lucritorii sunt persoanele care, in cadrul activitdtii lor profesionale, patrund intr-o zond care a fost tratatd
in prealabil cu un produs de protectie a plantelor sau care se ocupd de o culturd care a fost tratatd cu un
produs de protectie a plantelor;

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

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

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

Expunerea operatorului

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

Estimarea expunerii operatorului

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

Situatii in care este necesar testul

Se efectueazd intotdeauna o estimare a expunerii operatorului.

Conditii de estimare

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

Estimarea abordeazd amestecarea/incircarea si aplicarea si include activitdtile de curdtare si de intretinere
obisnuitd a echipamentului de aplicare. Se includ informatii specifice referitoare la conditiile de utilizare
locale (tipurile si dimensiunile recipientelor folosite, echipamentul de aplicare, ritmurile de lucru tipice si
ratele de aplicare, concentratia de pulverizare, suprafata cimpurilor si conditiile climatice pentru cresterea
culturilor).

O primd estimare se face in ipoteza in care operatorul nu utilizeazd niciun echipament de protectie indivi-
duald.

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

Misurarea expunerii operatorului

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

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru ciile de expunere relevante se furnizeazi in cazul in care nu existd date
reprezentative in modelele de calcul disponibile sau in cazul in care evaluarea riscului bazati pe modele aratd
cd valoarea de referind relevantd este depasita.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Acest lucru se intdmpld in cazul in care rezultatele estimdrii referitoare la expunerea operatorului in confor-
mitate cu punctul 7.2.1.1 indicd faptul cd una dintre urmdtoarele conditii sau amandoud conditiile sunt
indeplinite:

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

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

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

Expunerea persoanelor prezente si a rezidentilor

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

Estimarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor

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

Solicitantul ia in considerare faptul cd persoanele prezente pot fi expuse in timpul sau dupi aplicarea
produselor de protectie a plantelor, ci rezidentii pot fi expusi la produsele de protectie a plantelor prin
inhalare si pe cale cutanatd in principal, dar nu numai, si ¢ expunerea sugarilor si a copiilor de varstd mica se
poate, de asemenea, produce pe cale orald (prin transferul de la mand la gurd).

Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de estimare

Se face o estimare a expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor pentru fiecare tip relevant de metodd de
aplicare. Se includ informatii specifice referitoare la doza maximi totald si la concentratia de pulverizare.
Estimarea se face in ipoteza in care persoanele prezente si rezidentii nu poartd niciun echipament de protectie
individuald.

Midsurarea expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor

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

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru ciile de expunere relevante sunt cerute in cazul in care evaluarea riscului
bazatd pe modele aratd cd valoarea de referintd relevantd este depdsitd sau in cazul in care nu existd date
reprezentative in modelele de calcul disponibile.

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

Expunerea lucrdtorilor

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

Estimarea expunerii lucrdtorilor

Se face o estimare pe baza unui model de calcul adecvat, in cazul in care acest model existd, pentru a permite
o evaluare a expunerii lucritorilor care se poate produce in conditiile de utilizare propuse. Dupd caz, aceastd
estimare tine cont de efectele cumulative si sinergice care rezultd din expunerea la mai mult de o substantd
activa si la compusii relevanti din punct de vedere toxicologic, inclusiv cei prezenti in produs si in amestecul
din recipient.
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7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de estimare

Se face o estimare a expunerii lucritorilor pentru culturile si sarcinile care urmeazd si fie realizate. Se
furnizeazd informatii specifice, care includ descrierea activitdtilor ulterioare aplicdrii, durata de expunere,
rata de aplicare, numdrul de aplicdri, intervalul minim intre pulverizdri si stadiul de dezvoltare. Dacd nu
sunt disponibile date privind cantitatea de reziduuri dezabsorbabile in conditiile de utilizare propuse, se
utilizeazd ipoteze implicite.

In primul rand, estimarea este ficutd pe baza datelor disponibile privind expunerea preconizati in ipoteza in
care lucrdtorul nu foloseste echipament de protectie individuald. Dupd caz, se face o a doua estimare in
ipoteza in care lucrdtorul foloseste un echipament de protectie eficace si usor de obtinut, care poate fi utilizat
in practic §i care va fi purtat in mod obisnuit de citre lucritori, deoarece, de exemplu, a fost impus de alte
aspecte ale sarcinii efectuate.

Midsurarea expunerii lucrdtorilor

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

Situatii in care este necesar testul

Datele referitoare la expunere pentru cdile de expunere relevante sunt indicate in cazul in care evaluarea
riscului bazatd pe modele aratd cd valoarea de referintd relevantd este depdsitd sau in cazul in care nu existd
date reprezentative in modelele de calcul disponibile.

Acest lucru se intdmpld in cazul in care rezultatele estimdrii referitoare la expunerea lucrdtorului, in confor-
mitate cu punctul 7.2.3.1, indicd faptul cd una dintre urmitoarele conditii sau amindoud conditiile sunt
indeplinite:

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

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

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

Absorbtia cutanatd

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

Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de testare

Se indicd datele care provin din studiile de absorbtie, realizate de preferintd cu piele umand in vitro.

Studiile sunt efectuate pe produse de protectie a plantelor reprezentative, sub forma diluatd (daci este cazul) si
concentratd.

Daci studiile nu corespund situatiei de expunere anticipate (de exemplu, in ceea ce priveste tipul de cofor-
mulant sau concentratia), se furnizeazd o argumentatie stiintificd inainte ca aceste date s poata fi utilizate cu
incredere.

Date toxicologice disponibile referitoare la coformulanti

In cazul in care este relevant, solicitantul prezinti si evalueazd urmitoarele informatii:

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

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

(¢) fisa cu date de securitate mentionatd la articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
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Fisa cu date de securitate mentionatd la litera (c) este, de asemenea, prezentatd si evaluatd pentru produsul de
protectie a plantelor.

Se prezintd orice alte informatii disponibile.

SECTIUNEA 8

Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele si furajele tratate

Se prezintd date si informatii privind reziduurile prezente in sau pe produsele, alimentele si furajele tratate, in confor-
mitate cu partea A sectiunea 6 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreazd ¢ pot fi aplicate datele si informatiile deja furnizate pentru substanta activa.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

SECTIUNEA 9

Evolutie si comportament in mediu

Introducere

Concentratii previzibile in mediu (CPM).

Se face o estimare corespunzitoare cazului realist cel mai nefavorabil in ceea ce priveste concentratiile
previzibile ale substantei active i ale metabolitilor §i produselor de degradare si de reactie:

— care reprezintd mai mult de 10 % din cantitatea de substantd activd addugatd;

— care reprezintd mai mult de 5% din cantitatea de substantd activd addugatd, pentru cel putin doud
misurdtori secventiale;

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

Pentru estimarea acestor concentratii, se aplicd urmdtoarele definitii.

(a) concentratia previzibild in mediu — sol (CPM): nivelul reziduurilor din stratul superior al solului la care
pot fi supuse organismele netintd din sol (expunere acutd §i cronicd);

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

(c) concentratia previzibild in mediu — sedimente (CPM.y): nivelul reziduurilor din sedimente la care pot fi
supuse organismele bentonice netintd (expunere acutd si cronicd);

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

(e) concentratia previzibild in mediu — aer (CPM,): nivelul reziduurilor din aer la care pot fi expusi omul,
animalele si alte organisme neintd (expunere acutd si cronic).

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

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

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

— sunt, in masura in care este posibil, validate in mod fiabil prin masuritori efectuate in conditii pertinente
pentru utilizarea modelului;

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

Informatiile furnizate includ, dacd este necesar, informatiile mentionate in partea A sectiunea 7 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

In cazul produselor de protectie a plantelor solide si al semintelor tratate si drajate, se efectueazi o evaluare a
riscului legat de dispersarea prafului pe speciile netintd in timpul aplicdrii sau al insimantdrii. Pand cand devin
disponibile rate agreate de dispersare a prafului, nivelurile de expunere probabild sunt determinate utilizind o
serie de tehnici de aplicare, o metodologie adecvatd de mdasurare a prafului si, dacd este cazul, masuri de
atenuare.

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

Studiile de laborator privind degradarea in sol oferd cele mai bune estimiri posibile ale timpului necesar
degradarii a 50 % si a 90 % (DegT50y,, si DegT90,,,) din substanta activd, in conditii de laborator.

Situatii in care este necesar testul

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

In cazul in care nu este posibili extrapolarea pe baza datelor privind incubarea anaerobi, obtinute cu privire
la substanta activd si la metaboliti §i produsele de degradare si de reactie in conformitate cu cerintele stabilite
in partea A punctul 7.1.2.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, se prezintd un studiu privind
degradarea anaerobd, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd 3, in cadrul utilizdrilor previzute,
nu este probabil ca produsul de protectie a plantelor care contine substanta activd si fie expus la conditii
anaerobe.

Conditii de testare

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

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

In cazul in care nu este posibild extrapolarea pornind de la partea A punctele 7.1.2.1.2 si 7.1.2.1.4 din anexa
la Regulamentul (UE) nr. 2832013, fractiile de formare cinetici §i ratele de degradare a metabolitilor
potential relevanti sunt stabilite, in studiile realizate in conditii aerobe §i anacrobe, prin extinderea
studiului privind substanta activa.

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

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

Studii de teren
Studii de disipare in sol

Studiile de disipare in sol oferd cele mai bune estimdri posibile ale timpului necesar disiparii a 50 % si a 90 %
(DisT50gq §i DisT90gq) din substanta activd si, dacd este posibil, ale timpului necesar degradarii a 50 % si a
90 % (DegT50gqq si DegT904,4) din substanta activd, in conditii de teren. Dacd este cazul, se furnizeazd
informatii privind metabolitii si produsele de degradare si de reactie.

Situatii in care este necesar testul

Se studiazd disiparea si comportamentul produselor de protectie a plantelor in sol, cu exceptia cazului in care
este posibild extrapolarea acestora pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activd si la metaboliti si
produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctul 7.1.2.2.1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Conditii de testare

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

Studii de acumulare in sol

Testele oferd date suficiente pentru a permite evaluarea posibilitdtii de acumulare de reziduuri ale substantei
active si ale metabolitilor si produselor sale de degradare si de reactie.

Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de testare
Se efectueazd studii pe camp de lungd duratd pe cel putin doud soluri relevante, situate in locatii geografice

diferite si cu apliciri multiple.

In lipsa unor orientiri incluse in lista mentionatd la punctul 6 din introducere, tipul si conditiile studiului care
urmeazd s fie realizat se discutd cu autorititile nationale competente.

Mobilitate in sol

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

Studii de laborator
Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de testare

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

Studii de lizimetrie

Se efectucazd studii de lizimetrie, dacd este necesar, pentru a furniza informatii privind:
— mobilitatea in sol;

— potentialul de percolare in apele subterane;

— distributia potentiald in sol.

Situatii in care este necesar testul

Decizia privind efectuarea studiilor de lizimetrie, sub forma unui studiu experimental in aer liber in cadrul
unei scheme secventiale de evaluare a percoldrii, ia in considerare rezultatele studiilor de degradare si de
mobilitate, precum si CPM,g, calculate. Tipul studiului care urmeaza si fie realizat se stabileste impreund cu
autoritdtile nationale competente.

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

Conditii de testare

Studiile includ situatia realistd cea mai nefavorabild si durata necesard pentru observarea percoldrii potentiale,
tinand seama de tipul de sol, conditiile climatice, rata de aplicare si frecventa si perioada de aplicare.
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9.1.2.3.

Apa percolatd din coloanele de sol se analizeazd la intervale adecvate, in timp ce reziduurile din materialul
vegetal se determind la recoltare. La sfarsitul activitdtii experimentale, se determind reziduurile din cel putin
cinci straturi ale profilului solului. Se evitd prelevirile intermediare ale probelor, deoarece indepirtarea
plantelor (cu exceptia recoltdrii in conformitate cu practicile agricole normale) si a solului influenteazd
procesul de percolare.

Se inregistreazd precipitatiile si temperaturile solului si aerului la intervale regulate, cel putin siptimanal.

Adancimea lizimetrelor este de cel putin 100 cm. Probele de sol trebuie sd rimand intacte. Temperaturile
solului sunt similare cu cele inregistrate in teren. Dacd este necesar, se asigurd o irigare suplimentard pentru a
garanta o crestere optimd a plantelor §i o percolare a apei in cantitate similard celei din regiunile pentru care
se solicitd autorizarea. Dacd pe parcursul studiului solul trebuie s fie lucrat din motive agricole, adancimea
lucrdrilor efectuate nu trebuie s fie mai mare de 25 cm.

Studii de percolare in teren

Se efectueazd studii de percolare in teren, dacd este necesar, pentru a furniza informatii privind:

— mobilitatea in sol;

— potentialul de percolare in apele subterane;

— distributia potentiald in sol.

Situatii in care este necesar testul

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

Conditii de testare

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

Apa se analizeazi la intervale corespunzitoare. La sfarsitul activititii experimentale, se determind reziduurile
din cel putin cinci straturi ale profilului solului. Se evitd prelevirile intermediare ale probelor de plante si sol
(cu exceptia recoltdrii in conformitate cu practicile agricole normale), deoarece indepirtarea plantelor si a
solului influenteazd procesul de percolare.

Se inregistreazd precipitatiile si temperaturile solului si aerului la intervale regulate (cel putin siptimanal).

Se prezintd informatii referitoare la panza freatici a terenurilor experimentale. In functie de proiectarea
experimentului, se efectueazd o caracterizare hidrologicd detaliatd a terenului experimental. Dacd pe
parcursul studiului se observa fisuri ale solului, se oferd o descriere exhaustivd a acestora.

Se acorda o atentie deosebitd numdrului si amplasarii dispozitivelor de colectare a apei. Instalarea in sol a
acestor dispozitive nu trebuie si permitd aparitia unor cdi de scurgere privilegiate.

Estimarea concentratiilor in sol

Estimdrile CPM; corespund unei aplicdri unice la rata de aplicare cea mai ridicatd pentru care este cerutd
autorizarea i numdrului maxim de aplicdri la intervalul cel mai scurt dintre aplicdri si la ratele de aplicare cele
mai ridicate pentru care este cerutd autorizarea si sunt exprimate in miligrame de substantd activi pe kilogram
de sol uscat.

Factorii care sunt luati in considerare la estimirile CPM, se referd la aplicarea directd §i indirectd in sol,
atragere, scurgere rapidd si percolare si includ procese precum volatilizarea, adsorbtia, hidroliza, fotoliza,
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degradarea aerobd i anaerobd. Se utilizeazd adancimi adecvate ale straturilor solului, in functie de metoda de
aplicare si de cultivarea solului. In cazul prezentei unui strat vegetal in momentul aplicdrii, impactul incor-
pordrii de citre culturi in reducerea expunerii solului poate fi inclus in estimari.

Se furnizeazd CPM initiale, imediat dupd aplicare, pentru substanta activd, metaboliti si produsele de
degradare si de reactie. Se furnizeazi calcule adecvate ale CPM, pe termen scurt si lung (medii ponderate
in timp) pentru substanta activi, metaboliti §i produsele de degradare si de reactie in raport cu datele
provenite din studiile ecotoxicologice.

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

Evolutie si comportament in apd si in sedimente

Mineralizarea aerobd in apele de suprafatd

Situatii in care este necesar testul

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

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

Conditii de testare

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

Rezultatele obtinute se prezintd sub formd de desene schematice care aratd cdile in cauzd si sub forma de
bilanturi care aratd distributia marcajului radioactiv in apa si, dupd caz, in sediment in functie de timp, intre:

(a) substanta activa;

(b) COy;

(¢) compusii volatili, altii decat CO,;

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

(f) reziduurile neextractibile prezente in sediment.

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

Studiul sistemului apd-sediment

Situatii in care este necesar testul

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

Testul este comunicat, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd ci nu va avea loc o contaminare a
apelor de suprafatd.

Conditii de testare

Se raporteazd calea sau ciile de degradare pentru doud sisteme apa-sediment. Cele doud sedimente selectate
diferd in ceea ce priveste continutul de carbon organic si textura i, dupd caz, in ceea ce priveste pH-ul.

Rezultatele obtinute se prezintd sub formd de desene schematice care aratd ciile in cauzd si sub formd de
bilanturi care aratd distributia marcajului radioactiv in apa si in sediment in functie de timp, intre:
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(a) substanta activi;

(b) COy;

(c) compusii volatili, altii decat CO;

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

(f) reziduurile neextractibile din sediment.

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

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

Studiul sistemului apd-sediment iradiat

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

Conditii de testare

Tipul si conditiile studiului care urmeazi si fie realizat sunt discutate cu autoritdtile nationale competente.

Estimarea concentratiilor in apele subterane

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

Calculul concentratiilor in apele subterane

Estimdrile CPM,, se referd la numdrul maxim de apliciri si la cele mai mari rate de aplicare, la intervalul cel
mai scurt dintre aplicdri si la momentul aplicdrii pentru care s-a depus cererea de autorizare.

Se aplici modelele relevante ale UE privind apele subterane. In cazul unor culturi i situatii specifice relevante,
se utilizeazd scenarii specifice pentru situatii de utilizare tipice in functie de regiunile de utilizare, pentru
cultura respectivd sau pentru alte circumstante de utilizare. in cazul in care comportamentul in sol depinde de
parametrii solului, se utilizeazd parametrii respectivi privind degradarea si adsorbtia in sol care reflectd aceastd
dependentd (valorile DegTs, si Koc). In cazul in care se constatd cd metabolitii, produsele de degradare sau
produsele de reactie identificate au concentratii de peste 0,1 pg/l in levigat, este necesard o evaluare a
relevantei acestora.

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

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

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

Teste de teren suplimentare

Necesitatea de a efectua teste de teren suplimentare, precum si natura si conditiile testelor care trebuie
efectuate se discutd cu autoritdtile nationale competente.
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Estimarea concentratiilor in apele de suprafatd si in sedimente

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

Se aplicad instrumentele de modelare relevante ale UE privind apele de suprafatd. Factorii care sunt luati in
considerare la estimdrile CPM,, si CPMyy se referd la aplicarea directd in apd, abaterile de pulverizare,
scurgerea rapidd, descdrcarea prin drenuri si depunerile atmosferice si includ procese precum volatilizarea,
adsorbtia, advectia, hidroliza, fotoliza, biodegradarea, sedimentarea si repunerea in suspensie, precum si
transferul intre apd si sedimente. Se furnizeazd concentratia initialdi maxima obtinutd in urma unei aplicdri
(maximul global), precum si CPM,, pe termen scurt si lung pentru corpurile de apd relevante (mediile
ponderate in timp). De asemenea, se furnizeazd concentratia initialdi maximd corespunzitoare obtinutd in
urma unei aplicdri (maximul global), precum si CPMy pe termen scurt si lung pentru corpurile de apd
relevante (medii ponderate in timp). Aceste valori ale CPM sunt furnizate pentru substanta activa si pentru toti
metabolitii, produsele de degradare si de reactie identificate ca ficand parte din definitia reziduurilor pentru
evaluarea riscurilor in ceea ce priveste apele de suprafatd si sedimentele. Acestea sunt utilizate pentru a finaliza
evaludrile riscurilor, prin compararea cu efectele studiate derivate din datele provenite din studiile ecotoxico-
logice.

CPM, pe termen scurt si lung si CPM,.q corespunzitoare pe termen scurt si lung pentru corpurile de api
stagnante relevante (helesteie; medii ponderate in timp) si pentru corpurile de apa cu scurgere lentd relevante
(santuri si cursuri de apd; medii ponderate in timp) se calculeazi cu ajutorul unui interval de timp mobil. Se
utilizeazd intervale de timp adecvate in raport cu datele provenite din studiile ecotoxicologice.

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

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

Daci se depiseste limita de declansare a procesului de volatilizare, Vp = 107 Pa (pentru volatilizarea din
plante) sau 107* Pa (pentru volatilizarea din sol), la temperatura de 20 °C si sunt necesare masuri de atenuare
(a dispersdrii) pentru a reduce expunerea la organismele netintd, se furnizeazd modele de calcul al depunerii
din afara zonei vizate (CPM) cauzate de volatilizare. Valoarea de volatilizare (CPM) se adaugd in procedurile
relevante de evaluare a riscurilor pentru CPM; si CPM,,. Calculul poate fi imbunatatit prin utilizarea datelor
din experimente in mediu inchis. Dupd caz, se utilizeazd experimente de laborator, in tunel de vant sau pe
teren, pentru a determina CPM, cauzatd de depunerea in urma volatilizdrii §i se comunicd mdsurile de
atenuare.

Estimarea concentratiilor pentru alte cii de expunere

Se transmit estimdri (calcule) adecvate ale concentratiei previzibile in mediu a substantei active, a metabolitilor
si a produselor de degradare si de reactie, cu exceptia situatiei in care solicitantul demonstreazd ci nu se va
produce contaminarea in cazul expunerii pe alte cdi, cum sunt:

— depunerea de praf care contine produse de protectie a plantelor prin dispersare in timpul insimantarii;

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

— utilizarea serviciilor si instalatiilor.

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

Tipul de informatii care urmeaza si fie furnizate se discutd cu autoritdtile nationale competente.
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SECTIUNEA 10

Studii ecotoxicologice

Introducere

Testarea produsului de protectie a plantelor este necesard in cazul in care toxicitatea acestuia nu poate fi
estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activi. in cazul in care sunt necesare teste, obiectivul este de a
verifica dacd produsul de protectie a plantelor, luand in considerare continutul de substantd activd, este mai
toxic decat substanta activd. Prin urmare, pot fi suficiente studii de extrapolare sau un studiu pentru deter-
minarea limitelor. Cu toate acestea, in cazul in care un produs de protectie a plantelor este mai toxic decit
substanta activd (in unitdti comparabile), sunt necesare teste definitive. Se studiazd efectele posibile asupra
organismelor/ecosistemelor, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd cd expunerea organismelor
sau ecosistemelor nu are loc.

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

Se indica toate efectele potential adverse constatate pe parcursul investigatiilor ecotoxicologice de rutind i se
efectueazd si se indicd studiile suplimentare care pot fi necesare pentru analiza mecanismelor implicate si
pentru evaluarea importantei acestor efecte.

In cazul in care un studiu implicd utilizarea de doze diferite, se raporteazi relatia dintre doz si efectul advers.

In cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a hotiri dacd trebuie s se realizeze un
studiu, se utilizeazd datele obtinute in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 9.

Pentru a estima expunerea organismelor, se tine cont de toate informatiile referitoare la produsul de protectie
a plantelor si la substanta activi. O abordare graduald incepe cu parametrii standard privind expunerea, in cel
mai rdu scenariu posibil si este urmatd de o perfectionare a parametrilor respectivi pe baza identificirii
organismelor reprezentative. In cazul in care este necesar, se utilizeazd parametrii stabiliti in prezenta
sectiune. In cazul in care datele disponibile indici faptul ci produsul de protectie a plantelor este mai
toxic decdt substanta activd, datele referitoare la toxicitatea produsului de protectie a plantelor sunt
utilizate pentru calculul coeficientilor de risc corespunzitori (a se vedea punctul 8 din prezenta introducere).

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

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

Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute, se utilizeazd, in mdsura in care este posibil,
aceeasi tulpind a fiecdrei specii pentru diferitele teste de toxicitate.

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

In cazul orientirilor care permit proiectarea studiului astfel incat si se determine o concentratie eficace (CE,),
studiul se efectueazd pentru a determina valorile CE;, si CE,q, impreund cu intervalele corespunzitoare de
incredere de 95 %. Dacd se utilizeazd o metodd bazatd pe CE,, se determind o concentratie la care nu se
observd niciun efect (NOEC).

Studiile acceptabile existente care au fost proiectate pentru a genera o NOEC nu se repetd. Se evalueazd
puterea statistici a NOEC obtinute in urma acestor studii.
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10.1.2.

In cazul formulirilor solide, este necesard o evaluare a riscului legat de dispersarea prafului pe artropodele si
pe plantele netintd. Detaliile privind nivelurile de expunere probabile sunt prezentate in conformitate cu
sectiunea 9 din prezenta anexd. In cazul organismelor acvatice, se ia in considerare riscul de deplasare a
particulei intregi, precum si a particulelor de praf. Pand in momentul in care vor fi disponibile evaludri agreate
ale ratei de dispersare a prafului, in evaluarea riscurilor se utilizeazd nivelurile de expunere probabile.

Se proiecteazd studii de nivel superior realizate cu un produs de protectie a plantelor, iar datele obtinute sunt
analizate cu ajutorul unor metode statistice adecvate. Se furnizeazd informatii complete privind metodele
statistice. Dupd caz, studiile de nivel superior sunt sprijinite prin intermediul unei analize chimice, pentru a
verifica dacd expunerea a avut loc la un nivel adecvat.

fn asteptarea validarii si a adoptarii unor noi studii si a unui nou plan de evaluare a riscurilor, se utilizeaza
protocoalele actuale pentru a analiza riscurile acute si cronice pentru albine, inclusiv riscurile pentru supra-
vietuirea §i dezvoltarea coloniilor, precum si pentru a identifica §i a masura efectele subletale in cadrul
evaludrii riscurilor.

Efecte asupra pasirilor si a altor vertebrate terestre
Efecte asupra pdsdrilor

Eventualele riscuri pentru pasiri sunt studiate in cazul in care toxicitatea produsului de protectie a plantelor
nu poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activd, cu exceptia, de exemplu, a cazului in care
produsul de protectie a plantelor este utilizat in spatii inchise sau pentru tratamente de vindecare a ranilor in
cadrul cdrora pisarile nu vor fi supuse nici expunerii directe, nici expunerii secundare.

In cazul pastilelor, al granulelor sau al semintelor tratate, se precizeazd cantitatea de substantd activd din
fiecare pastild, granuld sau simantd, precum si dimensiunea, greutatea si forma pastilelor sau a granulelor.
Pornind de la aceste date, se calculeazd si se indicd numdrul §i greutatea pastilelor, a granulelor sau a
semintelor necesare pentru a atinge valoarea DLs (7).

In cazul momelilor, se precizeazi concentratia de substantd activi din momeald (mg/kg).
Se efectueazd o evaluare a riscului pentru pasiri in conformitate cu analiza relevanti a coeficientului de risc.

Toxicitate orald acutd pentru pdsdari
Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea orald acutd a produsului de protectie a plantelor este studiatd in cazul in care toxicitatea nu poate
fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activd sau in cazul in care rezultatele testelor pe mamifere
aratd cd toxicitatea produsului de protectie a plantelor este mai mare decat cea a substantei active, cu exceptia
cazului in care solicitantul demonstreazd cd nu este probabil ca pasarile sa fie expuse la produsul de protectie
a plantelor ca atare.

Conditii de testare

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

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

Doza maxima utilizatd in teste nu depiseste 2 000 mg de substantd activi/kg de greutate corporald; totusi, in
functie de nivelurile de expunere preconizate pe teren in urma utilizdrii previzute a compusului, pot fi
necesare doze mai mari.

Date de nivel superior despre pdsari
Se realizeaza studii de nivel superior pe pdsdri in cazul in care primele niveluri ale evaludrii riscurilor nu
demonstreazd cd riscul este acceptabil.

Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decdt pdsdrile

Se studiazd posibilele riscuri pentru alte specii vertebrate decat pasdrile, cu exceptia cazurilor in care substanta
de testat este inclusd in produsele de protectie a plantelor utilizate, de exemplu, in spatii inchise §i pentru
tratamente de vindecare a ranilor in cadrul cdrora speciile vertebrate, altele decat pasdrile, nu vor fi supuse nici
expunerii directe, nici expunerii secundare.

(") ,DLs," este abrevierea pentru ,dozd letald 50 %”, adicd doza necesard pentru a ucide jumdtate din membrii unei populatii testate dupd

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

Se efectueazd o evaluare a riscului acut si a riscului pentru reproducere in cazul vertebratelor terestre, altele
decat pasdrile, in conformitate cu analiza relevantd a coeficientului de risc.

Toxicitate orald acutd pentru mamifere
Situatii in care este necesar testul

Dacid se considerd ¢ expunecrea la formulare este posibild si ci toxicitatea nu poate fi estimati pe baza datelor
referitoare la substanta activd, se iau in considerare si datele referitoare la toxicitatea orald acutd a produsului
de protectie a plantelor, obtinute in cadrul evaludrii toxicologice pe mamifere [a se vedea partea A punctul 5.8
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].

Date de nivel superior despre mamifere

Se realizeazd studii de nivel superior pe mamifere in cazul in care primele niveluri ale evaludrii riscurilor nu
demonstreaza cd riscul este acceptabil.

Efecte asupra altor vertebrate terestre salbatice (reptile si amfibieni)

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

Efecte asupra organismelor acvatice

Se studiazd posibilele efecte asupra speciilor acvatice (pesti, nevertebratele acvatice, alge si, in cazul erbicidelor
si al regulatorilor de crestere a plantelor, macrofitele acvatice), cu exceptia cazului in care poate fi exclusd
posibilitatea expunerii speciilor acvatice.

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

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

Situatii in care este necesar testul

Testele sunt efectuate in cazul in care:

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

(b) utilizarea preconizatd prevede o aplicare directd pe apd; sau
(c) extrapolarea pe baza datelor disponibile pentru un produs de protectie a plantelor similar nu este posibild.

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

Totusi, In cazul in care informatiile disponibile permit si se stabileascd faptul cd una dintre aceste grupe este,
in mod clar, mult mai sensibild, testele nu se efectueazd decat pe grupa in cauzi.

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

Conditii de testare

Se aplica dispozitiile relevante prevazute in partea A punctele 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 si 8.2.7 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Pentru a reduce la maximum testele efectuate pe pesti, se ia in considerare
o abordare bazatd pe ,prag” pentru testarea toxicititii acute in cazul pestilor [a se vedea partea A punctul
8.2.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].
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Studii pe termen lung si studii de toxicitate cronicd suplimentare efectuate pe pesti, nevertebrate acvatice si organismele
care triiesc in sedimente

Studiile mentionate in partea A punctele 8.2.2 si 8.2.5 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sunt
efectuate pentru anumite produse de protectie a plantelor atunci cand nu este posibild realizarea unei
extrapoldri a datelor obtinute in studiile corespunzitoare privind substanta activd (de exemplu, atunci cand
toxicitatea acutd a produsului de protectie a plantelor este de 10 ori mai mare dect cea a substantei active
fabricate), cu exceptia cazului in care se demonstreazi ci expunerea nu va avea loc.

Daci sunt necesare studii de toxicitate cronicd cu produsul de protectie a plantelor, tipul si conditiile studiilor
care urmeazd sd fie realizate sunt discutate cu autorititile nationale competente.

Alte teste efectuate pe organismele acvatice

Studiile mentionate in partea A punctul 8.2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 pot fi necesare
pentru anumite produse de protectie a plantelor, atunci cand nu este posibild realizarea unei extrapoldri a
datelor obtinute in studiile corespunzitoare privind substanta activd sau un alt produs de protectie a plantelor.

Efecte asupra artropodelor

Efecte asupra albinelor

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

a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise;

=

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

tratamentele nesistemice prin inmuiere pentru plantele si bulbii transplantati;

Ke

&

tratamentele pentru cicatrizarea si vindecarea pligilor;

e) momeli rodenticide nesistemice;

f) utilizare in serd fird albine ca polenizatori.

Testele sunt necesare daci:

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

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

Pentru tratamentul semintelor, se ia in considerare riscul de dispersare a prafului in timpul plantarii semintelor
tratate. In ceea ce priveste granulele si pastilele pentru limacsi, se ia in considerare riscul de dispersare a
prafului in timpul aplicdrii. Dacd produsul de protectie a plantelor este sistemic si urmeaza si fie utilizat
pentru seminte, bulbi, ridicini, aplicat direct pe sol, de exemplu prin pulverizare pe sol, prin aplicarea de
granule/pastile pe sol, in apa pentru irigatii sau direct pe sau in plantd, de exemplu prin pulverizare sau prin
injectare in tulpind, se evalueazd riscul pentru albinele care culeg de pe aceste plante, inclusiv riscurile
prezentate de reziduurile produsului de protectie a plantelor in nectar, polen si apd, inclusiv gutatia.

Daci este probabil ca albinele si fie expuse, se efectueazd atat testarea toxicitdtii acute (orald si de contact), cat
si a toxicititii cronice, inclusiv efectele subletale.

Daci poate avea loc expunerea albinelor la reziduurile din nectar, polen sau apa care rezultd din proprietitile
sistemice ale substantei active si dacd toxicitatea orald acutd este < 100 pg/albind sau dacd se produce o
toxicitate importantd pentru larve, se prezintd concentratiile reziduurilor in aceste matrice, iar evaluarea
riscurilor se bazeazd pe o comparatie a efectului studiat relevant cu concentratiile respective ale reziduurilor.
Dacid aceastd comparatie indicd faptul ¢i o expunere la niveluri toxice nu poate fi exclusd, efectele se
investigheaza cu teste de nivel superior.
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10.3.1.4.
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Toxicitate acutd pentru albine

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

Toxicitate orald acutd

Se prezintd un test de toxicitate orald acutd care stabileste valorile DLs, acute si NOEC. Dacd se observa efecte
subletale, acestea se raporteazd.

Conditii de testare

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

Toxicitate acutd prin contact

Se prezintd un test de toxicitate acutd prin contact care stabileste valorile DL;, acute si NOEC. Daci se
observi efecte subletale, acestea se raporteazd.

Conditii de testare

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

Toxicitate cronicd pentru albine

Se prezintd un test de toxicitate cronicd pentru albine care stabileste CE;,, CE,, si CEs, orale cronice si
NOEC. Daci CE, CE,, si CEsq orale cronice nu pot fi estimate, se oferd o explicatie. Dacd se observa efecte
subletale, acestea se raporteazd.

Situatii in care este necesar testul

Testul se efectueazd dacd expunerea albinelor este probabila.

Conditii de testare

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

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

Se efectueazd un studiu pe puietul de albine pentru determinarea efectelor asupra dezvoltdrii albinelor si a

activitdtii puietului.

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

Testul oferd CE;y, CEyq si CEsq pentru albine adulte/larve (sau o explicatie, dacd acestea nu pot fi estimate),
impreund cu NOEC. Daci se observi efecte subletale, acestea se raporteazd.

Efectele subletale

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

Teste in captivitate si in tunel

Testele permit obtinerea unor informatii suficiente pentru a evalua:

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

— impactul pe care hridnirea cu miere extraflorald si din flori contaminatd il are asupra albinelor.

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

Situatii in care este necesar testul

Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra supravietuirii si a dezvoltarii coloniilor, sunt
necesare teste suplimentare, in special dacd se observa efecte in cadrul testului de alimentare a puietului de
albine melifere [a se vedea partea A punctul 8.3.1.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] sau dacd
existd indicii de efecte indirecte, cum ar fi o actiune cu intarziere, efecte asupra stadiilor juvenile sau o
modificare a comportamentului albinelor, ori alte efecte, cum ar fi efectele reziduale prelungite; in aceste
cazuri, se efectueazd teste in captivitate sau in tunel §i se indicd rezultatele.
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Conditii de testare

Testul se efectueazd pe colonii sdndtoase de albine melifere, in care se afli o regind activd si in care agentii
patogeni sunt prezenti in cantitifi reduse si monitorizati in mod periodic.

10.3.1.6. Teste de teren cu albine melifere

Testul are o putere statistici adecvatd §i permite obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea riscurilor
pe care produsul de protectie a plantelor le poate prezenta pentru comportamentul albinelor si pentru
supraviefuirea si dezvoltarea coloniei.

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

Situatii in care este necesar testul

Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra supravietuirii si a dezvoltdrii coloniilor, sunt

necesare teste suplimentare daca:

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

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

In aceste cazuri, se efectueazd teste de teren.

Conditii de testare

Testul se efectueazd pe colonii sdndtoase de albine melifere, in care se afld o regind activd si in care agentii
patogeni sunt prezenti in cantitdti reduse si monitorizati in mod periodic.

Orientdri pentru teste

Proiectarea studiilor de nivel superior care urmeazd si fie efectuate este discutatd cu autorititile competente
relevante.

10.3.2. Efecte asupra artropodelor nefintd, altele decdt albinele

Situatii in care este necesar testul

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

(a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care impiedicd expunerea;
(b) tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;

(c) spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare daci:

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

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

In cazul produselor de protectie a plantelor, se testeazd doud specii indicatoare: parazitoidul afidelor cerealelor
Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) si acarianul pradator Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae).
Testele initiale sunt efectuate cu ajutorul unor plici de sticld si se indicd atit mortalitatea, cat si efectele
asupra reproducerii (dacd au fost evaluate). Testele stabilesc o relatie ratd-raspuns si se indicd efectele studiate
RLsq (1), REsq () si NOEC (concentratia fird efecte observabile) pentru a evalua riscurile pentru aceste specii in
conformitate cu analiza relevantd a coeficientului de risc.

JRLs(" este abrevierea pentru ,ratd letald 50 %”, adicd rata de aplicare necesard pentru a ucide jumdtate din membrii unei populatii

testate dupd durata specificatd a testului.
JREsq” este abrevierea pentru ,ratd de efect 50 %", adicd rata de aplicare necesard pentru a provoca un efect asupra a jumdtate din
membrii unei populatii testate dupd durata specificatd a testului.
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In cazul unui produs de protectie a plantelor care contine o substantd activi suspectati de a avea un mod de
actiune special (de exemplu, regulatori de crestere a insectelor, inhibitori ai apetitului insectelor), pot fi
necesare teste suplimentare care implicd etape sensibile ale vietii, cdi speciale de absorbtie sau alte modificari.
Se justificd alegerea speciei utilizate pentru testare.

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

Teste standard de laborator pentru artropodele netintd

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

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

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

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

Situatii in care este necesar testul

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

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

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

Conditii de testare
() Studii de laborator extinse

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

=

Studii privind reziduurile invechite

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

Studii in conditii seminaturale cu artropode netintd

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

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care se observi efecte in urma testelor de laborator realizate in conformitate cu cerintele stabilite
in partea A punctul 8.3.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sau cu punctul 10.3.2 din prezenta
anexd (de exemplu, dacd sunt depisite valorile de declansare relevante), este necesard testarea in conditii
seminaturale.
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Conditii de testare

Testele sunt realizate in conditii agricole reprezentative si in conformitate cu recomanddrile de utilizare
propuse, astfel incat sd producd un studiu realist al cazului celui mai nefavorabil.

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

Testele includ efectele studiate letale si subletale (de exemplu, parametrii integrati in studiile de teren), dar
aceste efecte studiate sunt interpretate cu prudentd, intruct ele sunt supuse unei variabilitdti ridicate.

Studii de teren cu artropode netintd

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

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care se observi efecte in urma testelor realizate in conformitate cu cerintele stabilite in partea A
punctul 8.3.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sau cu punctele 10.3.2.2 sau 10.3.2.3 din
prezenta anexd, ori in cazul in care analiza relevanti a coeficientului de risc indicd un risc pentru artropodele
netintd, este necesar s se efectueze teste de teren.

Conditii de testare

Testele sunt realizate in conditii agricole reprezentative si in conformitate cu recomanddrile de utilizare
propuse, astfel incit sd producd un studiu realist al cazului celui mai nefavorabil.

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

Alte cdi de expunere pentru artropodele netintd

In cazul in care, pentru anumite artropode (cum ar fi polenizatorii si erbivorele), testele efectuate in confor-
mitate cu punctele 10.3.1 si 10.3.2.1-10.3.2.4 nu sunt adecvate, sunt necesare teste specifice suplimentare
daci existd indicii care aratid existenta unei expuneri pe alte cdi decét prin contact (de exemplu, produsele de
protectie a plantelor care contin substante active cu activitate sistemici). Inainte de a efectua astfel de teste,
proiectarea propusd spre a fi utilizatd este discutatd cu autoritdtile competente relevante.

Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netintd din sol
Rame

Se indicd efectele posibile asupra ramelor, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ci expunerea
lor directd sau indirectd este improbabil.

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

Rime - efecte subletale

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

Situatii in care este necesar testul

Toxicitatea subletald a unui produs de protectie a plantelor pentru rime este studiati dacd sunt indeplinite
criteriile relevante definite in partea A punctul 8.4.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si daca
toxicitatea produsului de protectie a plantelor nu poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta
activd, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd ci nu are loc nicio expunere.

Conditii de testare

Testarea determind relatia doza-rispuns, iar CE;q, CE,q si NOEC permit efectuarea evaludrii riscurilor in
conformitate cu analiza relevantd a coeficientului de risc, ludnd in considerare expunerea probabild, continutul

de carbon organic (f,) din mediul de testare si proprietdtile lipofile (K,,) ale substantei testate. Substanta
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testatd se incorporeazd in sol pentru a obtine o concentratie omogend in sol. Testdrile cu metabolitii din sol
pot fi evitate dacd existd dovezi analitice care indicd faptul cd metabolitul este prezent la o concentratie si
duratd adecvatd in studiul efectuat cu substanta activd originala.

Riame - studii de teren

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

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care analiza relevantd a coeficientului de risc indicd un risc cronic pentru rame, se efectueazd si se
raporteazd un studiu de teren pentru a determina efectele in conditii practice de utilizare pe teren, ca optiune
pentru o evaluare mai detaliatd a riscurilor.

Conditii de testare

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

Dacd un studiu urmeazd si fie utilizat pentru evaluarea riscului cu privire la metaboliti, concentratiile
metabolitilor in cauzd sunt confirmate din punct de vedere analitic.

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

Situatii in care este necesar testul

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

(a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care impiedicd expunerea;
(b) tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;

(c) spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare dacd:

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

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

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

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

Pentru produsele de protectie a plantelor aplicate direct pe sol ca tratamente pentru sol, fie prin pulverizare,
fie ca formulare solidd, se efectueazd teste atit pe Folsomia candida, cit si pe Hypoaspis aculeifer (a se vedea
punctul 10.4.2.1).

Teste la nivel de specie

Testul oferd informatii suficiente pentru a efectua o evaluare a toxicitdtii produsului de protectie a plantelor
pentru speciile nevertebrate indicatoare pentru sol Folsomia candida si Hypoaspis aculeifer.

Conditii de testare

Testarea determind relagia doza-rispuns, iar CE;o, CE, si NOEC permit efectuarea evaludrii riscurilor in
conformitate cu analiza relevantd a coeficientului de risc, luand in considerare expunerea probabild, continutul
de carbon organic (f,.) din mediul de testare si proprietitile lipofile (Kow) ale substantei active din produsul
de protectie a plantelor. Produsul de protectie a plantelor se incorporeazi in sol pentru a obtine o concen-
tratie omogend in sol.
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Teste de nivel superior

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

Situatii in care este necesar testul

Sunt necesare teste suplimentare in cazul in care se observd efecte semnificative in urma testelor de laborator
realizate in conformitate cu cerintele stabilite in partea A punctul 8.4.2.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013 sau in conformitate cu punctul 10.4.2.1 din prezenta anexd si in cazul in care analiza relevantd a
coeficientului de risc indicd existenta unui risc.

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

Conditii de testare

Testele de nivel superior pot lua forma unor studii referitoare la comunitati/populatii (de exemplu, modele de
ecosisteme terestre, mezocosmuri ale solului) sau a unor studii de teren. Duratele, nivelurile si cdile de
expunere corespund celor ale utilizdrii propuse a produsului de protectie a plantelor. Principalele efecte
studiate in ceea ce priveste efectele includ: modificdrile in structura unei comunitdti sau a unei populatii
de microorganisme i de macroorganisme, diversitatea speciilor, numdrul si biomasa speciilor/grupelor impor-
tante.

Efecte asupra transformdrii azotului in sol

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

Situatii in care este necesar testul

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

Efectele asupra plantelor superioare terestre netintd
Sinteza datelor provenite din depistdri

Efectele produselor de protectie a plantelor asupra plantelor netintd sunt indicate in cazul in care toxicitatea
produsului de protectie a plantelor nu poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activd, cu
exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd cd nu are loc nicio expunere.

Situatii in care este necesar testul

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

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

Conditii de testare

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

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

Teste efectuate pe plantele nefintd

Testul determind valorile REs, pentru produsul de protectie a plantelor la plantele netinta.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Situatii in care este necesar testul

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

fn cazul tuturor granulelor, se ia in considerare riscul legat de dispersarea prafului in timpul aplicirii.

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

Conditii de testare

Substanta de testare utilizatd este produsul de protectie a plantelor in cauzi sau o altd formulare relevantd
care contine substanta activd, precum si alti coformulanti relevanti.

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

Sunt necesare studii dozi-raspuns efectuate pe o selectie de 6-10 specii de plante monocotiledonate si
dicotiledonate care reprezintd cit mai multe grupe taxonomice.

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

Studii de laborator extinse asupra plantelor nefintd

In cazul in care, in urma studiilor efectuate in conformitate cu punctele 10.6.1 si 10.6.2 si a unei evaludri a
riscului, este identificat un risc ridicat, autorititile nationale competente pot solicita un studiu de laborator
extins privind plantele netintd, care si abordeze preocupirile suscitate in cadrul testelor de nivel inferior.
Studiul furnizeazd informatii privind efectele potentiale ale produsului de protectie a plantelor asupra
plantelor netintd, in urma unei expuneri mai realiste.

Tipul si conditiile studiului care urmeazd si fie realizat sunt convenite cu autorititile nationale competente.

Studii in conditii seminaturale si studii de teren privind plantele nefintd

Testele in conditii seminaturale si testele de teren realizate pentru studierea efectelor observate asupra
plantelor netintd in urma unei aplicdri realiste pot fi prezentate ca bazd pentru o evaluare mai detaliatd a
riscurilor. Testele studiazd efectele asupra abundentei plantelor si a productiei de biomasi la distante variate
fatd de culturd sau la niveluri de expunere care reprezintd distante variate fatd de culturd.

Tipul si conditiile studiului care urmeazd si fie realizat sunt convenite cu autorititile nationale competente.

Efecte asupra altor organisme terestre (flord si fauni)
Se prezintd orice date disponibile privind efectele produsului de protectie a plantelor asupra altor organisme
terestre.
Date de monitorizare
Se raporteazd datele de monitorizare disponibile referitoare la efectele produsului de protectie a plantelor
asupra organismelor netintd.

SECTIUNEA 11

Date din literatura de specialitate

Se prezintd un rezumat al tuturor datelor relevante din literatura stiintificd publicatd, evaluatd inter pares, referitoare la

substanta activd, metabolitii sdi, produsele de degradare sau de reactie si produsele de protectie a plantelor care contin
substanta activi.
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Daca

SECTIUNEA 12

Clasificare si etichetare

este cazul, se prezintd si se justificd propuneri pentru clasificarea si etichetarea produsului de protectie a plantelor in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, inclusiv:

— pictograme;

— cuvinte de avertizare;

— fraze de pericol; si

— fraze de precautie

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

PARTEA B
PREPARATE DIN MICROORGANISME, INCLUSIV VIRUSURI

CUPRINS

INTRODUCERE

IDENTITATEA PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR
Solicitant

Producdtorul preparatului si al microorganismului (microorganismelor)

Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusi si, dupd caz, numdrul codului de dezvoltare atribuit
producitorului pentru preparat

Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia preparatului

Starea fizicd §i natura preparatului

Functia

PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR
Aspect (culoare si miros)

Stabilitatea pe timpul stocdrii si durata de conservare

. Incidenta luminii, a temperaturii si a umidititii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului de protectie a

plantelor

. Alti factori care afecteazd stabilitatea

Explozivitate si proprietiti oxidante

Temperatura de aprindere si alte indicatii cu privire la inflamabilitate sau la aprinderea spontani
Aciditatea, alcalinitatea si, dupd caz, valoarea pH-ului

Vascozitatea si tensiunea superficiald

Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

. Umectabilitatea

. Formarea unei spume persistente

. Suspensibilitatea si stabilitatea suspensiei

. Testul de cernere uscatd si testul de cernere umedi

. Distributia granulometricd (pulberi pulverizabile si muiabile, granule), continut de praf/particule fine (granule),

uzurd §i friabilitate (granule)

. Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

. Capacitatea de scurgere, de deversare (clatire) si de transformare in praf
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2.8.  Compatibilitatea fizicd, chimicd si biologicd cu alte produse, inclusiv produsele de protectie a plantelor cu care
urmeazd sd fie autorizatd utilizarea preparatului

2.8.1. Compatibilitatea fizica

2.8.2. Compatibilitatea chimicd

2.8.3. Compatibilitatea biologica

2.9.  Aderenta si distributia pe seminte

2.10. Rezumat si evaluare a datelor furnizate la punctele 2.1-2.9
3. DATE REFERITOARE LA APLICARE

3.1.  Domeniul de utilizare preconizat

3.2. Mod de actiune

3.3.  Detalii cu privire la utilizarea previzutd

3.4. Rata de aplicare

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

3.6.  Metoda de aplicare
3.7.  Numdrul si calendarul aplicdrilor si durata protectiei

3.8.  Perioadele de asteptare necesare sau alte mdsuri de precautie pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra culturilor
succesive

3.9. Instructiuni de utilizare propuse

4. ALTE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUSUL DE PROTECTIE A PLANTELOR
4.1.  Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare propuse

4.2.  Proceduri de curdtare a echipamentului folosit pentru apliciri

4.3, Perioade de reintrare, perioade de asteptare necesare sau alte mdsuri de precautie care trebuie luate pentru protectia
omului, a animalelor si a mediului

4.4.  Metode si masuri de precautie recomandate referitoare la: manipulare, depozitare, transport sau incendiu
4.5.  Mdisuri in caz de accident

4.6.  Mdasuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului de protectie a plantelor si a ambalajului acestuia
4.6.1. Incinerarea controlatd

4.6.2. Altele

5. METODE ANALITICE

5.1.  Metode pentru analiza preparatului

5.2.  Metode de determinare si de cuantificare a reziduurilor

6. DATE PRIVIND EFICACITATEA

6.1.  Teste preliminare

6.2. Teste de eficacitate

6.3. Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei rezistente
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Efecte ale tratamentului asupra randamentului sifsau a calitatii plantelor sau produselor vegetale

Efecte asupra calitdtii plantelor sau a produselor vegetale

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Fitotoxicitate pentru plantele tintd (inclusiv diferite varietdti cultivate) sau pentru produsele vegetale tintd

Observatii privind efectele secundare nedorite sau neintentionate, de exemplu asupra organismelor utile si asupra
altor organisme netintd, asupra culturilor succesive, asupra altor plante sau segmente de plante tratate si utilizate in
scopul inmultirii (de exemplu, seminte, butasi, stoloni)

. Incidenta asupra culturilor succesive
. Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe
. Incidenta asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate si utilizate pentru inmultire

. Efecte asupra organismelor utile i a altor organisme netintd

Rezumatul si evaluarea datelor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6
EFECTE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Studii de bazd privind toxicitatea acutd

Toxicitate orald acutd

Toxicitate acutd prin inhalare

. Toxicitate percutanatd acutd

Studii suplimentare privind toxicitatea acutd

. Iritatie cutanatd
. Iritatie oculard

. Sensibilizare cutanatd

Date privind expunerea

Date toxicologice disponibile privind substantele inactive

Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a plantelor
Rezumat si evaluare a efectelor asupra sinatatii

REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE $I FURAJELE TRATATE
EVOLUTIE SI COMPORTAMENT IN MEDIU

EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA

Efecte asupra pisarilor

Efecte asupra organismelor acvatice

Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor, altele decat albinele
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

(i)

(i)

1.1.

1.2

Efecte asupra ramelor
Efecte asupra microorganismelor din sol
Studii suplimentare

REZUMAT SI EVALUARE A IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

INTRODUCERE

Prezenta parte prevede cerintele in materie de date aplicabile in cazul autorizirii unui produs de protectie a
plantelor pe bazd de preparate din microorganisme, inclusiv virusuri.

Termenul ,microorganism” definit in introducerea din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 se
aplicd si in cazul partii B din prezenta anexd.

Dupi caz, datele se analizeazd prin metode statistice corespunzitoare. Toate detaliile analizei statistice se raporteazd
(de exemplu, toate estimdrile punctuale se prezintd impreund cu intervalele de incredere, indicandu-se valorile ,p”
exacte, in loc sd se utilizeze mentiunea ,semnificativ/nesemnificativ”).

Pand la acceptarea orientdrilor specifice la nivel international, informatiile solicitate se obtin prin utilizarea orien-
tarilor existente privind testarea care sunt acceptate de autoritatea competentd [de exemplu, indrumarul USEPA (1)];
daci este cazul, orientdrile referitoare la teste descrise in partea A din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 se
adapteazd astfel incat sd corespundd microorganismelor. Testele includ microorganisme viabile si, atunci cand este
cazul, neviabile, precum si o probd martor.

In cazul in care un studiu implicd utilizarea de doze diferite, se raporteazi relatia dintre dozd si efectul advers.

in cazul in care se realizeazi teste, se oferd o descriere detaliati (specificatie) a materialului utilizat si a impurititilor
sale, In conformitate cu dispozitiile de la punctul 1.4.

In cazul unui preparat nou, poate fi acceptati extrapolarea pe baza pirtii B din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013, cu conditia evaludrii tuturor efectelor posibile ale coformulantilor si ale altor componente, in special cu
privire la patogenitatea si la contagiozitatea acestora.

IDENTITATEA PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR

Informatiile prezentate, luate impreund cu cele prezentate pentru microorganism(e), trebuie si fie suficiente pentru
identificarea i definirea precisd a preparatelor. Informatiile si datele mentionate, cu exceptia cazului in care existd
alte specificatii, sunt necesare pentru toate produsele de protectie a plantelor. Acest lucru este necesar in vederea
identificarii factorilor care ar putea modifica proprietitile microorganismului ca produs de protectie a plantelor in
comparatie cu microorganismul ca atare, care este prezentat in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013.

Solicitant

Trebuie sd se specifice numele §i adresa solicitantului, precum si numele, functia, numarul de telefon si de fax al
persoanei de contact.

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

Producitorul preparatului si al microorganismului (microorganismelor)

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

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

In cazul in care microorganismul provine de la un producitor care nu a prezentat, anterior, datele conform partii B
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, trebuie s se prezinte informatii detaliate cu privire la denumirea si
la descrierea speciei, conform dispozitiilor din partea B punctul 1.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013
si cu privire la impuritidti, conform dispozitiilor din partea B punctul 1.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013.

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


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Denumirea comerciald sau denumirea comerciali propusi si, dupd caz, numirul codului de dezvoltare
atribuit producitorului pentru preparat

Trebuie sd se prezinte toate denumirile comerciale precedente i actuale, denumirile comerciale propuse si
numerele codului de dezvoltare pentru preparatul specificat in dosar, precum si denumirile si numerele curente.
Trebuie s se prezinte toate detaliile cu privire la eventualele diferente. (Denumirea comerciald propusd nu trebuie
sd genereze confuzii cu denumirea comerciali a produselor de protectie a plantelor deja autorizate.)

Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia preparatului

(i) Fiecare microorganism care face obiectul cererii este identificat si denumit la nivel de specie. Microorganismul

(i

(iv

este depus la o colectie de culturi recunoscuti si primeste un numdir de acces. Trebuie sd se specifice

denumirea stiintificd, precum si denumirea grupului (bacterie, virus etc.) si orice denumire relevantd pentru

microorganism (de exemplu, tulpina, serotipul). In afard de acestea, se specificd faza de dezvoltare a microor-

ganismului (de exemplu, spori, miceliu) in produsul comercializat.

Pentru preparate se prezintd urmdtoarele informatii:

— continutul de microorganism(e) in produsul de protectie a plantelor si continutul de microorganism in
materialul utilizat in productia produselor de protectie a plantelor. Acestea trebuie si includd continutul
maxim, minim §i nominal de material viabil si neviabil;

— continutul coformulantilor;

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

Continuturile se exprimd in unitdtile previzute in Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a
Consiliului () pentru substantele chimice i in unitdtile corespunzitoare pentru microorganisme (numdrul
de unitifi active per unitate de volum sau de greutate sau orice alt mod relevant pentru microorganism).
Daci este posibil, coformulantii trebuie si fie identificati fie dupi identificarea chimicd internationald indicatd
in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, fie, in cazul in care nu sunt inclusi in regulamentul respectiv,
in conformitate cu nomenclatorul ITUPAC si CA. Trebuie sd se prezinte structura sau formula structurald a
acestora. Pentru fiecare element al coformulantilor trebuie sd se indice, in cazul in care existid, numarul CE
(EINECS sau ELINCS) relevant si numdarul CAS. In cazul in care informatiile oferite nu descriu in intregime un
coformulant, trebuie sd se facd mentiunea corespunzitoare. Mai trebuie prezentate denumirile comerciale ale
coformulantilor, in cazul in care existi.

Pentru coformulanti, trebuie s se prezinte functia:

— adeziv;

— agent antispumant;

— antigel;

— liant;

— tampon;

— agent purtdtor;

— deodorant;

— agent de dispersie;

— colorant;

— emetic;

— emulsifiant;

— ingrdsdmant;

— agent odorizant;

— parfum;

— conservant;

(*) JO L 200, 30.7.1999, p. 1.
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1.5.

1.6.

2.1.

— agent de propulsare;
— repelent;

— fitoprotector;

— solvent;

— stabilizator;

— agent sinergic;

— agent de ingrosare;
— umidifiant;

— diverse (se specifica).

=

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

Identificarea microorganismelor contaminante trebuie ficutd in conformitate cu dispozitiile de la partea B
punctul 1.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele secundare etc.) trebuie ficutd in confor-
mitate cu dispozitiile de la partea A punctul 1.10 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

In cazul in care informatiile oferite nu descriu o componentd in intregime, de exemplu, un condensat, un
mediu de culturd etc., trebuie si se prezinte informatii detaliate cu privire la compozitia fiecireia dintre aceste

componente.

Starea fizicd si natura preparatului

Tipul si codul formuldrii trebuie indicate in conformitate cu ,Catalogul de tipuri de formulari de pesticide si
sistemul international de codificare (Monografia Tehnicd GIFAP, nr. 2, 1989)” (Catalogue of pesticide formulation types
and international coding system).

In cazul in care un anumit preparat nu este definit precis in acest catalog, trebuie si se prezinte o descriere
completd a naturii fizice si a stdrii preparatului, impreund cu o propunere de descriere corespunzitoare a tipului de
preparat si o propunere de definitie corespunzitoare.

Functia

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

— controlul ciupercilor;

— controlul insectelor;

— controlul acarienilor;

— controlul molustelor;

— controlul nematodelor;

— controlul buruienilor;

— altele (se precizeaza).

PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE $I TEHNICE ALE PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR

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

Aspect (culoare si miros)

Trebuie sd se prezinte o descriere atdt a culorii si mirosului, in cazul in care existd, cit si a stdrii fizice a
preparatului.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Stabilitatea pe timpul stocdrii si durata de conservare
Incidenta luminii, a temperaturii si a umiditdtii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului de protectie a plantelor

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

(i) Mai mult, pentru preparatele lichide, trebuie si se determine si sd se indice efectul temperaturilor scizute
asupra stabilitdtii fizice, in conformitate cu metodele CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 sau MT 54, dupd caz.

(iii) Trebuie si se prezinte durata de conservare a preparatului la temperatura de depozitare recomandati. In cazul
in care durata de conservare este mai mici de doi ani, aceasta trebuie si se prezinte in luni, cu specificagiile
termice corespunzitoare. Monografia nr. 17 a GIFAP contine informatii utile in acest sens.

Alfi factori care afecteazd stabilitatea

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

Explozivitate si proprietiti oxidante

Explozivitatea si proprietdtile oxidante se vor determina in conformitate cu dispozitiile din partea A punctul 2.2
din prezenta anexd, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ci, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu
este necesard realizarea acestor studii.

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

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

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

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

Vascozitatea si tensiunea superficiald

Viscozitatea si tensiunea superficiald se vor determina conform dispozitiilor din partea A punctul 2.5 din prezenta
anexd, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ci, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesard
realizarea acestor studii.

Caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor

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

. Umectabilitatea

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

. Formarea unei spume persistente

Persistenta spumei pentru preparatele destinate diludrii in apa trebuie determinati si indicatd in conformitate cu
metoda CIPAC MT 47.

. Suspensibilitatea i stabilitatea suspensiei

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

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

. Testul de cernere uscatd si testul de cernere umedd

Pentru a garanta cd pulberile care urmeazi si fie pulverizate prezintd o distributie granulometrici adecvatd pentru
o aplicare usoard, este necesard efectuarea unui test de cernere uscatd, in conformitate cu metoda CIPAC MT 59.1.
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2.7.5.

2.8.

2.9.

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

Distributia granulometrici (pulberi pulverizabile si muiabile, granule), continut de praf/particule fine (granule), uzurd si
friabilitate (granule)

(i) In cazul pulberilor, distributia granulometricd a particulelor trebuie determinati si indicatd in conformitate cu
metoda OCDE 110.

Trebuie si se determine si sd se descrie intervalul de dimensiuni nominale la granulele pentru aplicare directd,
in conformitate cu metoda CIPAC MT 58.3 si la granulele dispersabile in apd, in conformitate cu metoda
CIPAC MT 170.

i

Continutul de praf al preparatelor granulate trebuie si fie determinat si indicat in conformitate cu metoda
CIPAC MT 171. In cazul in care este relevantd pentru expunerea operatorului, dimensiunea particulelor de praf
trebuie determinatd si indicatd in conformitate cu metoda OCDE 110.

Trebuie sd se determine si sd se descrie caracteristicile de friabilitate si de uzurd ale granulelor, de indata ce
sunt disponibile metode recunoscute la nivel international. In cazul in care existd deja date, acestea trebuie
comunicate impreund cu metoda utilizatd.

(iii

=

. Capacitatea de emulsifiere, de reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

(i) Capacitatea de emulsifiere, stabilitatea emulsiei si capacitatea de reemulsifiere a preparatelor care formeazad
emulsii trebuie sd fie determinatd si indicatd in conformitate cu metoda CIPAC MT 36 sau MT 173, dupa caz.

(i) Stabilitatea emulsiilor diluate si a preparatelor sub formd de emulsii se determind si se indicd in conformitate cu
metoda CIPAC MT 20 sau MT 173.

. Capacitatea de scurgere, de deversare (cldtire) si de transformare in praf

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

(ii) Trebuie sd se determine si sd se descrie capacitatea de deversare (inclusiv a reziduului spélat) a suspensiilor (de
exemplu, suspensii concentrate, suspensii-emulsii), in conformitate cu metoda CIPAC MT 148.

(ili) Trebuie sd in determine si si se descrie capacitatea de transformare in praf a pulberilor, in conformitate cu
metoda CIPAC MT 34 sau cu altd metodid corespunzitoare.

Compatibilitatea fizicd, chimici si biologicd cu alte produse, inclusiv produsele de protectie a plantelor cu
care urmeazi si fie autorizatd utilizarea preparatului

. Compatibilitatea fizici

Trebuie sd se determine si sd se specifice compatibilitatea fizicd a amestecurilor recomandate din recipient.

. Compatibilitatea chimicd

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

. Compatibilitatea biologicd

Trebuie sd se determine si sd se specifice compatibilitatea biologicd a amestecurilor din recipient. Trebuie sd se
descrie efectele (de exemplu, antagonismul, efectele fungicide) asupra activitdtii microorganismului dupd ames-
tecarea cu alte microorganisme sau substante chimice. Se studiazi interactiunea posibild a produsului de protectie a
plantelor cu alte produse chimice care urmeazd si fie aplicate pe culturi in conditiile previzute de utilizare a
preparatului, pe baza datelor privind eficacitatea. Se specificd intervalele dintre aplicarea pesticidului biologic si a
pesticidelor chimice, dupd caz, pentru a se evita pierderea eficacitdtii.

Aderenta si distributia pe seminte
La preparatele pentru tratamentul semintelor, trebuie si se cerceteze si sd se specifice atdt distributia, cat si

aderenta; in cazul distributiei, verificarea se efectueazd in conformitate cu metoda CIPAC MT 175.

Rezumat si evaluare a datelor furnizate la punctele 2.1 - 2.9
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

DATE REFERITOARE LA APLICARE

Domeniul de utilizare preconizat

Trebuie sd se specifice domeniul (domeniile) de utilizare, existent(e) si propus(e), pentru preparatele care contin
microorganismul, dintre urmdtoarele:

— utilizarea pe camp, precum in agriculturd, horticulturd, silviculturd si viticulturd;
— culturi protejate (de exemplu, in sere);

— culturi ornamentale;

— controlul buruienilor pe suprafetele necultivate;

— gradindrit;

— plante de cas3;

— produse depozitate;

— altele (se specificd).

Mod de actiune

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

Mai trebuie s se precizeze dacd produsul este translocat sau nu in plante si, dupd caz, dacd aceastd translocare este
apoplasmicd, simplasmicd sau de ambele feluri.

Detalii cu privire la utilizarea previzuti

Trebuie sd se prezinte detalii cu privire la utilizarea previzutd, de exemplu, tipurile de organisme diunitoare
controlate sifsau plantele sau produsele vegetale care urmeazd a fi protejate.

De asemenea, se prezintd intervalele dintre aplicarea produsului de protectie a plantelor care contine microor-
ganisme si pesticidele chimice, sau o listd cu substantele active din produsele chimice de protectie a plantelor care
nu trebuie sd fie utilizate, pe aceeasi culturd, impreund cu produsul de protectie a plantelor care contine microor-
ganisme.

Rata de aplicare

Pentru fiecare metoda de aplicare i pentru fiecare utilizare, trebuie sd se prezinte rata de aplicare per unitate tratatd
(ha, m?, m®), exprimati in g, in kg sau in | pentru preparat si in unititile de misurd specifice pentru microor-
ganism.

Ratele de aplicare se exprimi de obicei in g sau kgfha sau in kg/m® si, dupd caz, in g sau kgfton; in cazul
culturilor protejate si al gridindritului, dozele utilizate se exprimi in g sau kg/100 m? ori in g sau kg/m>.

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

Se precizeazd continutul de microorganism, dupd caz, in numar de unitdti active/ml, in g sau in orice altd unitate
relevantd.

Metoda de aplicare

Trebuie s se descrie in mod exhaustiv metoda de aplicare previzutd, prin indicarea tipului de echipament care
trebuie utilizat, in cazul in care este nevoie de acesta, precum si a tipului si volumului de diluant care trebuie sd se
utilizeze per unitate de suprafatd sau de volum.

Numirul si calendarul aplicdrilor si durata protectiei

Trebuie sd se prezinte numdrul maxim de apliciri care urmeazd a fi utilizate §i momentul acestora. Dupa caz,
trebuie si se indice etapele de dezvoltare a culturii sau plantelor care urmeazi si fie protejate si etapele de
dezvoltare a organismelor ddunitoare. in cazul in care este posibil si necesar, trebuie si se precizeze intervalul
dintre aplicari, in zile.

Trebuie s se indice durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cat si prin numdrul maxim de apliciri care
trebuie utilizate.
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3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

Perioadele de asteptare necesare sau alte masuri de precautie pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra
culturilor succesive

In cazul in care este relevant, trebuie precizate perioadele minime de asteptare intre ultima aplicare §i semédnarea
sau plantarea culturilor succesive, necesare pentru evitarea efectelor fitopatogene asupra culturilor succesive, care si
rezulte din datele prezentate in sectiunea 6 punctul 6.6.

Trebuie sd se precizeze restrictiile cu privire la alegerea culturilor succesive.

Instructiuni de utilizare propuse

Trebuie s se prezinte instructiunile propuse pentru utilizarea preparatului, care urmeaza si fie tiparite pe etichete
sau in prospecte.

ALTE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUSUL DE PROTECTIE A PLANTELOR
Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare propuse

(i) Trebuie sd se descrie in mod exhaustiv ambalajele care urmeazd a fi utilizate si sd se specifice materialele
utilizate, modul de obtinere a acestora (de exemplu, prin extrudare, sudare etc.), dimensiunea si capacitatea,
dimensiunea deschiderii, tipul inchiderii si etansdrile. Acestea trebuie proiectate in conformitate cu criteriile si
liniile directoare specificate in ,Liniile directoare pentru ambalarea pesticidelor” ale FAO (Guidelines for the
Packaging of Pesticides).

Caracterul adecvat al ambalajelor (inclusiv sistemele de inchidere ale acestora) in ceea ce priveste rezistenta,
etangeitatea i rezistenta la manevre normale de transport si manipulare trebuie si fie determinat si indicat in
conformitate cu metodele ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 sau cu metodele ADR adecvate
pentru containere intermediare de materiale in vrac i, dacd pentru preparat sunt necesare sisteme de inchidere
cu caracter de sigurantd pentru copii, in conformitate cu standardul ISO 8317.

&

(i) Se indica rezistenta materialului de ambalaj la continut, in conformitate cu monografia GIFAP nr. 17.

Proceduri de curdtare a echipamentului folosit pentru apliciri

Trebuie si se descrie in mod detaliat masurile pentru curdtarea atit a echipamentului de aplicare, cit si a
imbricdmintei de protectie. Trebuie si se determine si si se prezinte eficacitatea procedeului de curitare, de
exemplu, cu ajutorul biotestelor.

Perioade de reintrare, perioade de asteptare necesare sau alte misuri de precautie care trebuie luate pentru
protectia omului, a animalelor si a mediului
Informatiile oferite trebuie sd rezulte si s fie sustinute de datele prezentate pentru microorganism(e) si de cele

prezentate in sectiunile 7 si 8.

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

— intervalul de pauzi inainte de recoltare (in zile) pentru fiecare culturd relevant;

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

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

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

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

Metode si misuri de precautie recomandate referitoare la: manipulare, depozitare, transport sau incendiu

Trebuie sd se prezinte metodele si misurile de precautie recomandate cu privire la procedeele de manipulare
(detaliate) pentru depozitarea, atat la nivel de depozit, cat si la nivel de utilizator, a produselor de protectie a
plantelor, pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Dupd caz, trebuie si se prezinte informatii cu privire la
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

produsele de ardere. Trebuie sd se specifice riscurile care pot apirea si metodele §i procedeele de reducere la
minimum a pericolelor care apar. Trebuie sd se prezinte procedeele de prevenire sau de minimizare a deseurilor sau
a reziduurilor generate.

Dupd caz, trebuie sd se facd o evaluare in conformitate cu ISO TR 9122.

Trebuie sd se prezinte natura si caracteristicile imbracdmintei i ale echipamentului de protectie propuse. Datele
oferite trebuie si fie suficiente pentru evaluarea caracterului adecvat si a eficacitdtii in conditii reale de utilizare (de
exemplu, conditii de cAmp sau de serd).

Misuri in caz de accident

Trebuie sd se prezinte in mod detaliat masurile care urmeaza si fie luate in caz de accident in timpul transportulu,
depozitdrii sau utilizarii, care trebuie s includd urmatoarele:

— oprirea scurgerilor;

— decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

— eliminarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a altor materiale;

— protectia lucritorilor care intervin in caz de avarii si a persoanclor prezente;

— mdsuri de prim ajutor.

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

Trebuie si se elaboreze masuri pentru distrugerea si decontaminarea atat a cantititilor mici (la nivel de utilizator),
cat si a cantitdtilor mari (la nivel de depozit). Masurile trebuie si corespundi dispozitiilor in vigoare referitoare la
eliminarea deseurilor si a deseurilor toxice. Mijloacele de eliminare previzute nu au efecte inacceptabile asupra
mediului inconjurdtor si sunt cat mai economice s§i practice.

Incinerarea controlatd

In multe cazuri, mijloacele preferate sau unice de eliminare in sigurantd a produselor de protectie a plantelor, in
special a coformulantilor acestora, a materialelor contaminate sau a ambalajelor contaminate sunt cele de inci-
nerare controlatd intr-un incinerator autorizat.

Solicitantul trebuie si prezinte instructiuni detaliate privind eliminarea in siguranti.

Altele

Trebuie s se descrie in mod exhaustiv alte metode, in cazul in care sunt previzute, pentru eliminarea produselor
de protectie a plantelor, a ambalajelor si a materialelor contaminate. Pentru fiecare dintre aceste metode, trebuie si
se prezinte date pentru stabilirea eficacitdtii si a sigurantei acestora.

METODE ANALITICE
Introducere
Dispozitiile din prezenta sectiune specifici doar metodele analitice necesare pentru controlul si monitorizarea dupa

autorizare.

Este preferat un produs de protectie a plantelor fird contaminanti, daci este posibil. Autoritatea competentd decide
cu privire la concentratia contaminantilor acceptabili din punctul de vedere al evaludrii riscului.

Solicitantul trebuie sd asigure un control permanent al calitdtii, atit pentru productie, cit si pentru produs. Se
prezintd criteriile de calitate pentru produs.

Pentru metodele analitice utilizate in scopul obtinerii datelor prevdzute in prezentul regulament sau in alte scopuri,
solicitantul trebuie sd prezinte o justificare a metodei utilizate; in cazul in care este necesar, se va elabora un
indrumar separat pentru aceste metode, pe baza acelorasi conditii ca acelea specificate pentru metodele de control
si de monitorizare dupd autorizare.

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

In misura in care este practic posibil, aceste metode trebuie sd utilizeze modul de abordare cel mai simplu, si
determine un cost minim §i si necesite aparaturd accesibild.
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5.2.

In prezenta sectiune sunt valabile urmitoarele definitii:

Impuritti, metaboliti, metaboliti relevanti, reziduuri Astfel cum au fost definite la articolul 3 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009

Impurititi relevante Impurititile definite conform celor de mai sus care
prezintd interes pentru sidndtatea oamenilor sau a
animalelor sifsau pentru mediu

La cerere, trebuie sd se prezinte urmdtoarele probe:
(i) probe de preparat;
(ii) probe din microorganismul fabricat;
(iii) etaloane analitice din microorganismul pur;
(iv) etaloane analitice din metabolitii relevanti si din toate celelalte componente incluse in definitia reziduurilor;
(v) in cazul in care existd, probe de substante etalon pentru impurititile relevante.

Metode pentru analiza preparatului

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

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

— Metodele de identificare a microorganismelor contaminante pentru preparat.

— Trebuie s3 se prezinte metodele utilizate pentru determinarea stabilitatii la depozitare si a duratei de conservare
a preparatului.

Metode de determinare si de cuantificare a reziduurilor

Trebuie sd se prezinte metodele analitice pentru determinarea reziduurilor, astfel cum au fost specificate in partea B
punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu exceptia cazului in care se demonstreazd cid
informatiile deja prezentate conform dispozitiilor din partea B punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013 sunt suficiente.

DATE PRIVIND EFICACITATEA
Aspecte generale

Este necesar ca datele furnizate si fie suficiente pentru a permite o evaluare a produsului de protectie a plantelor.
in special, trebuie si fie posibild evaluarea naturii si a importantei avantajelor pe care le oferi utilizarea preparatului
in comparatie cu produse de referingd adecvate sau cu praguri de infestare, in cazul in care acestea existd, precum si
definirea conditiilor de utilizare.

Numdrul de teste care trebuie efectuate si indicate depinde in principal de factori cum sunt nivelul cunostintelor
privind proprietitile substantei sau substantelor active pe care le contine produsul, precum si de numarul de situatii
intalnite, inclusiv variabilitatea conditiilor fitosanitare, diferentele climaterice, diversele practici agricole, unifor-
mitatea culturilor, modul de aplicare, tipul de organism ddundtor si tipul de produs de protectie a plantelor.

Este necesar sd se obtind si sd se prezinte suficiente date pentru a se confirma cd modelele stabilite pot fi aplicate in
regiunile si pentru gama de situatii care pot apdrea in acele regiuni pentru care urmeazd a fi recomandatd utilizarea
produsului. In cazul in care un solicitant afirma c3 testele efectuate intr-una sau mai multe regiuni propuse pentru
utilizare nu sunt necesare deoarece situatia din aceste regiuni este comparabild cu cea din alte regiuni unde au fost
efectuate teste, acesta trebuie sd-si sustind afirmatia de comparabilitate cu ajutorul unor dovezi documentare.

Pentru evaluarea eventualelor variatii in functie de anotimp, este necesar sd fie obtinute si prezentate date suficiente
pentru a confirma eficacitatea produsului de protectie a plantelor in fiecare regiune diferitd din punct de vedere
agronomic si climateric si pentru fiecare combinatie determinatd culturd (sau produs)/organisme ddunitoare. In
mod normal, este necesard raportarea testdrii eficacitdtii sau fitotoxicitatii, dupd caz, pentru cel putin doud perioade
de vegetatie.
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6.1.

6.2.

Dacd, in opinia solicitantului, testdrile din prima perioadd confirmi validitatea afirmatiilor ficute pe baza unei
extrapoldri a rezultatelor obtinute cu alte culturi, produse sau in alte situatii ori pornind de la alte teste efectuate cu
preparate foarte asemdinditoare, este necesard o justificare, acceptabild pentru autoritatea competentd, privind
neefectuarea testdrilor corespunzitoare celei de-a doua perioade. Invers, in cazul in care, avand in vedere conditiile
climaterice sau fitosanitare sau alte motive, datele obtinute intr-o anumitd perioadd au o valoare limitatd pentru
evaluarea eficacititii, este necesar sd se realizeze i sd se raporteze testdri in cursul uneia sau mai multor altor
perioade.

Teste preliminare

Este necesard prezentarea unor rapoarte, in formd succintd, privind testele preliminare, inclusiv studii de utilizare in
serd sau in camp pentru aprecierea activitatii biologice si pentru determinarea dozajului produsului de protectie a
plantelor si al substantei sau substantelor active pe care le contine, in cazul in care autoritatea competentd cere
asemenea rapoarte. Aceste rapoarte oferd autoritdtii competente informatii suplimentare atunci cind aceasta
evalueazd produsul de protectie a plantelor. in cazul in care aceste informatii nu sunt transmise, este necesard
prezentarea unei justificiri acceptabile pentru autoritatea competenta.

Teste de eficacitate
Scopul testelor

Este necesar ca testele sd furnizeze suficiente date pentru a permite o evaluare a nivelului, a duratei si a unifor-
mitdtii controlului sau protectiei ori a altor efecte scontate ale produsului de protectie a plantelor in comparatie cu
produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea existi.

Conditii de testare

O testare cuprinde in mod normal trei parametri: produsul care urmeazd sd fie testat, produsul de referintd si un
martor netratat.

Este necesar ca actiunea produsului de protectie a plantelor si fie examinatd in raport cu produse de referingd
adecvate, in cazul in care acestea existd. Un produs de referintd adecvat se defineste ca fiind un produs de protectie
a plantelor autorizat, care s-a dovedit destul de eficient in practicd si in conditiile agronomice, fitosanitare si de
mediu (inclusiv climaterice) existente in regiunea previzuti pentru utilizare. in general, tipul de formulare, efectele
asupra organismelor ddundtoare, raza de actiune si modul de aplicare sunt apropiate de cele ale produsului de
protectie a plantelor testat.

Este necesar ca produsele de protectie a plantelor si fie testate in conditiile in care s-a demonstrat ¢d organismul
ddundtor tintd a fost prezent la un nivel care produce sau despre care se stie ¢i produce efecte adverse (randament,
calitate, rezultatul exploatirii) pe o culturd sau pe o suprafatd neprotejatd ori asupra unor plante sau produse
vegetale care nu au fost tratate, sau ci organismul ddundtor este prezent la un nivel la care poate fi efectuatd o
evaluare a produsului de protectie a plantelor.

Este necesar ca testdrile care urmeazi si furnizeze date despre produsele de protectie a plantelor pentru lupta
impotriva organismelor diunitoare si-si dovedeascd gradul de eficacitate asupra speciilor de organisme ddunitoare
respective sau asupra unor specii reprezentative pentru grupele de organisme ddundtoare pentru care se prezintd
cererea. Este necesar ca testdrile sd se refere la diferitele stadii de dezvoltare sau, dupd caz, la ciclul de viatd al
speciilor de daundtori, precum si la diferitele ramuri sau rase, in cazul in care acestea pot prezenta grade de
sensibilitate diferite.

De asemenea, testdrile care furnizeazd date privind produsele de protectie a plantelor cu rol de regulatori de
crestere a plantelor trebuie sd indice amplitudinea efectelor asupra speciei care urmeaza si fie tratatd §i sd includ
un studiu asupra diferitelor reactii ale unui esantion reprezentativ din gama de varietdti cultivate pentru tratamentul
cdrora se propune produsul.

Pentru a determina reactia la diferite doze, este necesar si se efectueze testiri cu doze mai mici decat doza
recomandatd, pentru a se stabili daci doza recomandatd este doza minimd necesard pentru obtinerea efectului
dorit.

Este necesar ca durata efectelor tratamentului sa fie studiatd in raport cu lupta impotriva organismului tintd sau cu
efectul asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, dupd caz. Atunci cand se recomandd mai multe aplicari,
este necesar sd se raporteze testdrile care stabilesc durata efectelor unei apliciri, numirul de apliciri necesare si
intervalele previzute dintre aplicdri.

Este necesar sd se furnizeze dovezi pentru a demonstra cd doza, perioada si modul de aplicare recomandate dau
rezultate adecvate in ceea ce priveste combaterea sau protectia ori cd produc efectul scontat in toate situatiile i
utilizdrile practice probabile.

Cu exceptia cazului in care existd semne clare care aratd cd este improbabil ca actiunea produsului de protectie a
plantelor si fie redusi in mod semnificativ de factori legati de mediu, cum sunt temperatura sau precipitatiile,
trebuie si se efectueze si s se raporteze o anchetd asupra efectelor unor astfel de factori asupra actiunii produsului,
in special in cazul in care se stie cd actiunea produselor chimice apropiate este redusi de astfel de factori.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

In cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandari privind utilizarea produsului de protectie a plantelor
impreund cu unul sau mai multe alte produse de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, este necesar sd se ofere
informatii despre rezultatul scontat al amestecului.

Orientdri privind testarea

Este necesar ca testdrile si fie proiectate pentru studierea anumitor aspecte specificate, pentru limitarea, pe cat
posibil, a efectelor unei variaii aleatorii intre diferitele parti ale uncia §i aceleiasi locatii i pentru facilitarea unei
analize statistice a rezultatelor. Este necesar ca proiectarea, analiza §i raportarea testdrilor si fie realizate in
conformitate cu orientdrile 152 si 181 ale Organizatiei Europene si Mediteraneene pentru Protectia Plantelor
(OEPP). Raportul contine o evaluare criticd i detaliatd a datelor.

Este necesar ca testdrile sd se efectueze in conformitate cu orientdrile specifice ale OEPP, in cazul in care acestea
existd, sau in conformitate cu orientdri care rispund cel putin cerintelor orientdrii respective a OEPP.

Rezultatele a cdror analizd statisticd este pertinentd trebuie si facd obiectul unei asemenea analize; acest lucru poate
necesita o adaptare a orientdrii.

Informatii despre aparitia sau posibilitatea aparitiei unei rezistente

Este necesar si se furnizeze datele de laborator i, dacd existd, informatiile obtinute pe teren privind aparitia si
dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate, in anumite populatii de organisme diunitoare, fatd de
substanta sau substantele active sau fatd de substante active conexe. Chiar daci aceste informatii nu privesc direct
utilizarile pentru care se cere sau trebuie reinnoitd autorizarea (diferite specii de organisme diunitoare sau diferite
culturi), este necesar ca ele si fie furnizate, in cazul in care sunt disponibile, pentru ¢ pot da indicatii asupra
posibilitatii dezvoltarii unei rezistente de citre populatia tinta.

in cazul in care existd elemente care dovedesc sau informatii care sugereazd cd, in conditiile utilizarii comerciale,
este probabild dezvoltarea unei rezistente, este necesar si se obtind si si se prezinte dovezi privind sensibilitatea
populatiei organismului diunitor respectiv fatd de produsul de protectie a plantelor. In astfel de cazuri, este
necesard furnizarea unei strategii de gestionare care sd reducd la minimum probabilitatea dezvoltdrii unei rezistente
sau a unei rezistente incrucisate de cdtre populatia tintd.

Efecte ale tratamentului asupra randamentului si[sau a calititii plantelor sau produselor vegetale
Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale
Scopul testelor

Testele furnizeazd suficiente date pentru evaluarea unei posibile aparitii a unei modificdri a culorii sau a mirosului
ori a altor aspecte calitative ale plantelor sau produselor vegetale, in urma tratamentului cu produsul de protectie a
plantelor.

Situatii in care este necesar testul

Este necesar s se identifice §i sd se raporteze posibilitatea aparitiei unei modificari a culorii sau a mirosului in
produsele vegetale alimentare:

— in cazul in care natura produsului sau utilizarea acestuia lasd si se prevadd riscul unei modificari a culorii sau a
mirosului; sau

— 1in cazul in care alte produse care au la bazd aceeasi substantd activd sau o substantd foarte similard s-au dovedit
a fi susceptibile de a produce o modificare a culorii sau a mirosului.

Este necesar ca efectele produselor de protectie a plantelor asupra altor aspecte calitative ale plantelor sau
produselor vegetale tratate sd fie determinate si raportate:

— in cazul in care natura produsului de protectie a plantelor sau utilizarea acestuia ar putea avea o influentd
negativd asupra altor aspecte calitative (de exemplu, in cazul utilizdrii unor regulatori de crestere a plantelor cu
putin timp inainte de recoltare); sau

— in cazul in care alte produse fabricate pe baza aceleiasi substante active sau a unei substante foarte asema-
nitoare s-au dovedit a avea o influentd negativd asupra calitatii.

Testele se efectueazd in primul rand asupra culturilor principale pentru care este utilizat produsul de protectie a
plantelor, dubland doza normald de utilizare §i recurgand, in cazul in care este posibil, la metodele de tratament
cele mai obisnuite. In cazul in care se observa efecte, este necesard efectuarea testelor cu rata normald de aplicare.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Amploarea cercetdrilor necesare pentru alte culturi depinde de gradul lor de similitudine cu principalele culturi deja
testate, de cantitatea §i de calitatea datelor disponibile despre aceste culturi principale, precum si de gradul de
similitudine intre modurile de utilizare a produsului de protectie a plantelor si, dupd caz, intre metodele de tratare
a culturilor. In general, este suficientd efectuarea testului cu tipul principal de formulare pentru care este necesard
autorizarea.

Efecte asupra proceselor de prelucrare
Scopul testelor

Testele furnizeazd suficiente date pentru evaluarea aparitiei eventuale a unor efecte adverse, in urma tratamentului
cu produsul de protectie a plantelor, asupra proceselor de prelucrare sau asupra calitdtii produselor obtinute in
urma prelucrrii.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care plantele sau produsele vegetale tratate sunt in mod normal utilizate in procese de prelucrare cum
sunt vinificatia, fabricarea berii sau panificatia si in prezenta unor reziduuri importante la cules, este necesar si se
examineze si sd se raporteze eventualitatea aparitiei unor efecte adverse:

— 1in cazul in care existd indicii conform cdrora utilizarea produsului de protectie a plantelor ar putea avea o
influentd asupra procedeelor aplicate (de exemplu, in cazul utilizarii unor regulatori de crestere a plantelor sau a
unor fungicide cu putin timp inainte de recoltare); sau

— in cazul in care alte produse care au la bazd aceeasi substantd activd sau o substantd foarte similard s-au dovedit
a fi susceptibile de a avea o influentd negativd asupra acestor procese sau asupra produselor obtinute in urma
prelucrdrii.

In general, este suficientd efectuarea testului cu tipul principal de formulare pentru care este necesard autorizarea.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate
Scopul testelor

Testele furnizeazid suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului de protectie a plantelor si a aparitiei posibile
a unei scideri a randamentului ori a unei pierderi la depozitarea plantelor sau produselor vegetale tratate.

Situatii in care este necesar testul

Este necesard determinarea, dupd caz, a incidentei produselor de protectie a plantelor asupra randamentului sau a
componentelor randamentului produselor vegetale tratate. in cazul in care plantele sau produsele vegetale tratate
urmeazd a fi depozitate, este necesard determinarea efectului asupra randamentului dupd depozitare, inclusiv a
datelor privind durata depozitarii, dupa caz.

In mod normal, aceste informatii sunt furnizate de testele cerute in temeiul dispozitiilor de la punctul 6.2.

Fitotoxicitate pentru plantele tintd (inclusiv diferite varietdti cultivate) sau pentru produsele vegetale tinti
Scopul testelor

Testele furnizeaza suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului de protectie a plantelor §i a unei eventuale
fitotoxicitdti dupd tratamentul cu produsul de protectie a plantelor.

Situatii in care este necesar testul

Este necesar ca, pentru erbicide si pentru alte produse de protectie a plantelor care, in timpul testarilor efectuate in
conformitate cu punctul 6.2, determind aparitia unor efecte adverse, chiar si temporare, marjele de selectivitate
asupra culturilor tinti si fie stabilite prin aplicarea unei rate duble fati de rata de aplicare recomandati. In cazul in
care apar efecte grave de fitotoxicitate, este necesar ca testarea si se efectueze si cu o ratd de aplicare intermediara.

Dacd se produc efecte adverse, dar care sunt considerate neglijabile in comparatie cu avantajele pe care le
reprezintd utilizarea produsului sau care sunt trecdtoare, este necesar sd se demonstreze validitatea acestei afirmatii.
Poate fi necesard efectuarea unor masurdtori ale randamentului.

Este necesar si se demonstreze ci un produs de protectie a plantelor nu este nociv pentru principalele varietdti
cultivate ale culturilor principale pentru care se recomandi acest produs; acest aspect priveste in special efectele
stadiilor de dezvoltare, vigoarea, precum si alti factori care pot influenta sensibilitatea fatd de posibile deteriorari.
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6.6.

Amploarea cercetdrilor necesare pentru alte culturi depinde de gradul lor de similitudine cu principalele culturi deja
testate, de cantitatea si de calitatea datelor disponibile despre aceste culturi principale i, dupd caz, de gradul de
similitudine intre modurile de utilizare a produsului de protectie a plantelor. In general, este suficientd efectuarea
testului cu tipul principal de formulare pentru care este necesard autorizarea.

In cazul in care textele de pe eticheti cuprind recomandari privind utilizarea produsului de protectie a plantelor
impreund cu unul sau mai multe produse de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, dispozitiile din paragrafele
anterioare se aplicd amestecului.

Orientari privind testarea

Este necesar ca observatiile privind fitotoxicitatea sd fie ficute in cadrul testelor previzute la punctul 6.2.

Daci se observd efecte de fitotoxicitate, este necesar ca acestea si fie determinate cu precizie si s facd obiectul unui
raport in conformitate cu orientarea OEPP 135 sau, in cazul in care un stat membru o cere si in care testul se
realizeazd pe teritoriul acestui stat, in conformitate cu orientiri care corespund cel putin cerintelor orientirii OEPP.

Este necesar ca rezultatele a ciror analizd statisticd este pertinentd sa facd obiectul unei asemenea analize; acest
lucru poate necesita o adaptare a orientdrii.

Observatii privind efectele secundare nedorite sau neintentionate, de exemplu asupra organismelor utile si
asupra altor organisme netintd, asupra culturilor succesive, asupra altor plante sau segmente de plante
tratate si utilizate in scopul inmultirii (de exemplu, seminte, butasi, stoloni)

. Incidenta asupra culturilor succesive

Scopul informatiilor cerute

Este necesar si se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs de protectie a plantelor asupra culturilor succesive.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care datele obtinute in conformitate cu punctul 9.1 demonstreazd ci in sol sau in produsele vegetale
cum ar fi paiele sau materiile organice rdman, pand in momentul semdndrii sau plantdrii unor eventuale culturi
succesive, cantitdi semnificative de reziduuri ale substantei active, ale metabolitilor sdi sau ale produselor sale de
degradare, care exercitd sau pot exercita o activitate biologici asupra culturilor succesive, este necesar si se
transmitd observatii privind efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi succesive.

. Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Scopul informatiilor cerute

Este necesar si se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs de protectie a plantelor asupra altor plante si, in special, asupra culturilor limitrofe.

Situatii in care este necesar testul

In cazul in care existd indicii conform cdrora produsul de protectie a plantelor ar putea afecta plantele prin
deplasarea vaporilor, este necesar si se furnizeze observatii privind efectele adverse asupra altor plante si, in
special, asupra gamei normale de culturi limitrofe.

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

Scopul informatiilor cerute

Este necesar si se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs de protectie a plantelor aplicat plantelor sau produselor vegetale care urmeaza si fie
utilizate pentru inmultire.

Situatii in care este necesar testul
Este necesar sd se furnizeze observatii privind incidenta produselor de protectie a plantelor asupra segmentelor de

plante utilizate pentru Inmultire, cu exceptia cazurilor in care utilizarile propuse exclud culturile pentru producerea
semintelor, a butasilor, a stolonilor sau a tuberculilor pentru plantare:

(i) pentru seminte: viabilitate, germinare si vigoare;

(ii) pentru butasi: inrddicinare si rate de crestere;
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6.6.4.

6.7.

7.1.

(i) pentru stoloni: implantare si rate de crestere;
(iv) pentru tuberculi: germinare si crestere normald.

Orientdri privind testarea

Testarea semintelor se efectueazd in conformitate cu metodele AITS (Asociatia Internationald pentru Testarea
Semintelor).

Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme nefintd

Trebuie indicat orice efect, pozitiv sau negativ, asupra incidentei altor organisme diundtoare, observat in cadrul
testelor efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei sectiuni. De asemenea, este necesar sd se raporteze orice
efect observat asupra mediului si, in special, efectele asupra faunei sifsau a organismelor utile.

Rezumatul si evaluarea datelor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6

Este necesar sd se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6,
impreund cu o evaluare detaliatd si critici a datelor, axatd pe avantajele prezentate de produsul de protectie a
plantelor, pe efectele adverse dovedite sau posibile, precum si pe misurile necesare pentru a le preveni sau pentru a
le reduce la minimum.

EFECTE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Pentru o evaluare corespunzitoare a toxicitdtii, care si includi posibilitatea patogenitatii si infectiozitatii prepara-
telor, se pun la dispozitie informatii suficiente cu privire la toxicitatea, iritarea si sensibilizarea acutd provocate de
microorganism. Dupd caz, se prezintd informatii suplimentare cu privire la modul actiunii toxice, la profilul
toxicologic si la toate celelalte aspecte toxicologice cunoscute ale microorganismului. O atentie deosebitd se
acordd coformulantilor.

In cursul studiilor toxicologice, se inregistreazi toate semnele de infectie sau de patogenitate. Studiile toxicologice
includ studii privind eliminarea.

In contextul influentei pe care impurititile si alte componente o pot avea asupra comportamentului toxicologic,
este esential ca, pentru fiecare studiu prezentat, si se prezinte o descriere detaliatd (specificatie) a materialului
utilizat. Testele trebuie efectuate cu produsul de protectie a plantelor care urmeazi a fi autorizat. In special, trebuie
sd se demonstreze in mod clar cd microorganismul utilizat la preparare si conditiile de culturd a acestuia sunt cele
pentru care au fost prezentate informatii si date in conformitate cu dispozitiile partii B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013.

Pentru studiul produsului de protectie a plantelor se aplicd un sistem de testare pe niveluri.

Studii de bazi privind toxicitatea acutd

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

— toxicitatea produsului de protectie a plantelor;
— toxicitatea produsului de protectie a plantelor in raport cu microorganismul;

— evolutia in timp si caracteristicile efectelor, cu toate detaliile privind modificirile comportamentale si even-
tualele constatdri macropatologice la inspectia post-mortem;

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

Desi trebuie sd se pund accentul pe estimarea nivelurilor de toxicitate implicate, informatiile obtinute trebuie, de
asemenea, sd permitd clasificarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Informatiile obtinute cu ajutorul testelor de toxicitate acutd prezintd un
interes deosebit pentru evaluarea pericolelor care pot sd apard in situatii de accident.

. Toxicitate orald acutd

Situatii in care este necesar testul

Testul oral acut se efectueazd numai in cazul in care solicitantul nu poate justifica o metodd alternativd in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dupi caz.
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7.2.
7.2.1.

Metodd de testare

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.1 bis sau B.1 tris din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

. Toxicitate acutd prin inhalare

Scopul testului

Testul va determina toxicitatea prin inhalare a produsului de protectie a plantelor la sobolani.

Situatii in care este necesar testul

Testul trebuie sd se efectueze in cazul in care produsul de protectie a plantelor:
— se utilizeazd cu dispozitive de produs ceatd;
— este un aerosol;

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

— urmeazd sd fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea prin inhalare este relevants;

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

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

Metodd de testare

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.2 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

. Toxicitate percutanatd acutd

Situatii in care este necesar testul

Se efectueazd un test percutanat acut numai in cazul in care solicitantul nu poate justifica 0 metodd alternativa in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dupa caz.

Metodd de testare

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.3 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

Studii suplimentare privind toxicitatea acutd
Iritatie cutanatd
Scopul testului

Testul va oferi date cu privire la posibila iritare a pielii de cdtre produsul de protectie a plantelor, inclusiv cu privire
la posibila reversibilitate a efectelor observate.

Situatii in care este necesar testul

Iritarea pielii de cdtre produsul de protectie a plantelor trebuie determinatd intotdeauna, cu exceptia cazului in care
nu se anticipeazd o iritare a pielii de citre coformulanti sau se aratd cd microorganismul nu este iritant pentru piele
ori ci este posibild excluderea efectelor grave asupra pielii, conform indicatiilor din orientirile de testare.

Metodd de testare

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.4 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

. Iritaie oculard

Scopul testului

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

Situatii in care este necesar testul

Trebuie sd se determine capacitatea de iritare a ochilor de citre produsul de protectie a plantelor, in cazul in care se
suspecteazd cd existd riscul iritdrii ochilor de citre coformulanti, cu exceptia cazului in care microorganismul este
iritant pentru ochi sau in care sunt posibile efecte grave asupra ochilor, conform indicatiilor din orientirile de
testare.
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Metodi de testare

Iritarea ochilor trebuie sd fie determinatd in conformitate cu metoda B.5 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

Sensibilizare cutanatd
Scopul testului

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

Situatii in care este necesar testul

Trebuie si se efectueze testul in cazul in care coformulantii sunt suspectati de a avea proprietdti de sensibilizare a
pielii, cu exceptia cazului in care se cunoaste cd microorganismul (microorganismele) sau coformulantii au
proprietati de sensibilizare a pielii.

Metodi de testare

Testul trebuie efectuat in conformitate cu metoda B.6 din Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

Date privind expunerea

Riscurile la care sunt expuse persoanele care vin in contact cu produsele de protectie a plantelor (operatori,
persoane prezente, lucritori) depind de proprietdtile fizice, chimice si toxicologice ale produsului de protectie a
plantelor, precum si de tipul produsului (diluat/nediluat), de tipul formuldrii si de calea, gradul si durata expunerii.
Trebuie sd se obtind si sd se prezinte suficiente informatii si date pentru a se permite o evaluare a gradului de
expunere la produsul de protectie a plantelor care este probabild in conditiile de utilizare propuse.

in cazul in care posibilitatea absorbtiei cutanate prezintd un interes deosebit ca urmare a informatiilor despre
microorganism existente in partea B sectiunea 5 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sau ca urmare a
informatiilor prezentate pentru preparat in prezenta sectiune, pot fi necesare date suplimentare cu privire la
absorbtia cutanati.

Trebuie sd se prezinte rezultatele obtinute in urma controlului expunerii in timpul productiei sau al utilizarii
produsului.

Informatiile si datele mentionate anterior trebuie sa stea la baza selectdrii masurilor de protectie specifice, inclusiv a
echipamentului de protectie individuald care urmeaza si fie utilizat de citre operatori i lucritori si care trebuie si
fie specificat pe etichetd.

Date toxicologice disponibile privind substantele inactive

Dacid este cazul, pentru fiecare coformulant se transmit urmdtoarele informatii:
(a) numdrul de inregistrare mentionat la articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic, astfel cum sunt mentionate la articolul 10 litera (a) punctul (vi)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; si

(¢) fisa cu date de securitate mentionatd la articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
Se prezintd toate celelalte informatii disponibile.

Studii suplimentare privind combinatiile de produse de protectie a plantelor
Scopul testului

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

Rezumat si evaluare a efectelor asupra sinatitii

Trebuie sd se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor previzute la punctele 7.1-7.5, care sd includd o
evaluare detaliatd si critici a acestor date conform criteriilor si orientdrilor relevante de evaluare si de luare a
deciziilor, avand in vedere, in special, riscurile potentiale si efective pentru om si animale si amploarea, calitatea si
fiabilitatea bazei de date.
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10.1.

REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE $I FURAJELE TRATATE

Se aplicd aceleasi dispozitii ca cele mentionate in partea B sectiunea 6 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013; trebuie sd se prezinte informatiile necesare previzute in prezenta sectiune, cu exceptia cazului in
care este posibild extrapolarea comportamentului reziduurilor de produs de protectie a plantelor pe baza
datelor existente pentru microorganism. Se acordd o atentie deosebitd influentei pe care substantele care intrd
in compozitia formuldrii o au asupra comportamentului rezidual al microorganismului si al metabolitilor acestuia.

EVOLUTIE SI COMPORTAMENT IN MEDIU

Se aplicd aceleasi dispozitii ca cele mentionate in partea B sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013; trebuie sd se prezinte informatiile necesare conform prezentei sectiuni, cu exceptia cazului in care
evolutia si comportamentul produsului de protectie a plantelor in mediu pot fi extrapolate pe baza datelor din
partea B sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA
Introducere

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

(ii) Alegerea organismelor netintd adecvate pentru testarea efectelor asupra mediului se bazeazd pe informatiile
referitoare la microorganism, conform dispozitiilor din partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013
si pe informatiile referitoare la coformulanti si la alte componente, conform dispozitiilor din sectiunile 1-9 din
prezenta anexd. Din aceste cunostinte ar fi posibild alegerea organismelor de testare corespunzitoare, de
exemplu, organismele strins inrudite cu organismul tintd.

In special, informatiile oferite pentru produsul de protectie a plantelor, impreuni cu alte informatii relevante si
cu cele referitoare la microorganism, sunt suficiente pentru:

(iii

=

— stabilirea simbolurilor de pericol, a indicatiilor referitoare la pericol si a frazelor relevante de risc si de
sigurantd sau a pictogramelor, cuvintelor de avertizare si frazelor de pericol si de precautie relevante
pentru protectia mediului, care trebuie inscriptionate pe ambalaje (recipiente);

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

— a permite evaluarea necesitdtii unor mdsuri de precautie speciale pentru protectia speciilor netintd.

(iv,

=

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

=

In general, multe dintre datele referitoare la impactul asupra speciilor nefinti, necesare pentru autorizarea
produselor de protectie a plantelor, vor fi prezentate si evaluate pentru aprobarea microorganismului
(microorganismelor).

In cazul in care sunt necesare date referitoare la expunere pentru a decide cu privire la necesitatea efectudrii
unui studiu, se utilizeazd datele obtinute in conformitate cu partea B sectiunea 9 din prezenta anexa.

(vi

=

Pentru estimarea expunerii organismelor, trebuie sd se tind seama de toate informatiile relevante referitoare la
produsul de protectie a plantelor si la microorganism. In cazul in care este necesar, se utilizeazd parametrii
inclusi in prezenta sectiune. In cazul in care, din datele disponibile, rezultd ci produsul de protectie a plantelor
are un efect mai puternic decat microorganismul, trebuie s se utilizeze datele cu privire la efectele produsului
de protectie a plantelor asupra organismelor netintd pentru calculul raporturilor efect/expunere relevante.

(vii) Pentru a se facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute in urma testului, in diferitele teste specificate se
utilizeazd, dacd este posibil, aceeasi tulpind din fiecare specie relevantd, pentru a stabili efectele asupra
organismelor netinta.

Efecte asupra pisirilor

Trebuie si se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.1 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ¢ nu este probabild
expunerea pasarilor.
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Efecte asupra organismelor acvatice

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este probabild
expunerea organismelor acvatice.

Efecte asupra albinelor

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.3 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este probabild
expunerea albinelor.

Efecte asupra artropodelor, altele decit albinele

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.4 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra c¢i nu este probabild
expunerea artropodelor, altele decat albinele.

Efecte asupra rimelor

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.5 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra c¢i nu este probabild
expunerea ramelor.

Efecte asupra microorganismelor din sol

Trebuie sd se prezinte aceleasi informatii ca cele continute in partea B punctul 8.6 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, in cazul in care nu este posibild anticiparea efectelor produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor existente privind microorganismul, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd nu este probabild
expunerea microorganismelor netintd din sol.

Studii suplimentare

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

Se acordi o atentie deosebitd efectelor posibile asupra organismelor prezente in mod natural si a celor eliberate
intentionat, importante in cadrul unei combateri integrate a ddundtorilor. Se are in vedere, in special, compatibi-
litatea produsului cu combaterea integratd a ddundtorilor.

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

Inainte de realizarea acestor studii, solicitantul cere acordul autorititilor competente cu privire la tipul studiului
care urmeazd a fi efectuat.

REZUMAT $I EVALUARE A IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

Se pregiteste un rezumat §i se efectueazd o evaluare a tuturor datelor relevante cu privire la impactul asupra
mediului, conform orientdrilor stabilite de autorittile competente din statele membre referitoare la forma acestor
rezumate si evaludri. Ele includ o descriere detaliatd si critici a acestor date, in conformitate cu criteriile si
orientdrile relevante de evaluare si de luare a deciziilor, tinind seama, in special, de riscurile potentiale sau
efective pentru mediu si pentru speciile netintd, precum si de nivelul, calitatea si fiabilitatea bazei de date. Se
acordd o atentie deosebitd urmdtoarelor puncte:

— anticiparea raspandirii §i a evolutiei in mediul inconjurdtor, precum si a evolutiilor in timp implicate;

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

— identificarea masurilor de precautie necesare pentru evitarea sau reducerea la minimum a contamindrii mediului
si pentru protectia speciilor netinta.




	Regulamentul (UE) nr . 284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerințelor în materie de date aplicabile produselor de protecție a plantelor, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare (Text cu relevanță pentru SEE)

