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REGULAMENTUL (UE) 2022/1440 AL COMISIEI
din 31 august 2022

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 284/2013 in ceea ce priveste informatiile care trebuie
furnizate pentru produsele de protectie a plantelor si cerintele specifice in materie de date pentru
produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului 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
Consiliului (), in special articolul 78 alineatul (1) litera (b),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei (¥ stabileste cerintele in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor care contin substante active. Pentru produsele de protectie a plantelor care contin substante
active constind in substante chimice, acestea sunt stabilite in partea A din anexa la regulamentul respectiv, iar
pentru produsele de protectie a plantelor care contin substante active constand in microorganisme, acestea sunt
stabilite in partea B din anexa respectivd, cu cerinte comune stabilite in partea introductivi a anexei respective.

(2)  Strategia ,De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil, sdndtos si ecologic () vizeazd reducerea
dependentei de produsele chimice de protectie a plantelor si a utilizarii acestora, inclusiv prin facilitarea introducerii
pe piatd a substantelor active biologice, cum ar fi microorganismele. Pentru a atinge aceste obiective, este necesar si
se specifice cerintele in materie de date referitoare la produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme,
tinind seama de cele mai recente cunostinte stiintifice si tehnice, care au evoluat in mod semnificativ.

(3)  Cunostintele stiintifice disponibile in prezent cu privire la produsele de protectie a plantelor care contin
microorganisme, in special in ceea ce priveste eficienta, eficacitatea, relevanta impurititilor si toxicitatea anumitor
substante chimice care pot fi prezente in aceste produse de protectie a plantelor, determind necesitatea de a specifica
mai bine anumite definitii care se aplicd pentru partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/201 3. Tinand seama
de faptul cd aceste definitii se aplicd si partii A din anexa respectivd, in ceea ce priveste produsele de protectie a
plantelor care contin substante active chimice, este necesar si se modifice introducerea anexei la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013.

(4)  Intrucat microorganismele sunt organisme vii, este necesard o abordare specifici in comparatie cu substantele
chimice, pentru a tine seama si de noile cunostinte stiintifice care au apdrut cu privire la biologia microorganismelor.
Aceste cunostinte stiintifice constau in informatii noi privind caracteristicile esentiale ale microorganismelor, cum ar
fi patogenitatea si infectiozitatea acestora, posibila producere de metaboliti care prezintd motive de ingrijorare si
capacitatea de a transfera gene de rezistentd la antimicrobiene citre alte microorganisme patogene si prezente in
mediu in Europa, ceea ce ar putea afecta eficacitatea antimicrobienelor utilizate in medicina umand sau veterinara.

(') JOL309,24.11.2009, p. 1.

() 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 (JO L 93, 3.4.2013, p. 85).

() Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor O
Strategie ,De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil, sdndtos si ecologic [COM(2020) 381 final, https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=159040460249 5&uri=CELEX%3A52020DC0381].


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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(5)  Stadiul actual al cunostintelor stiintifice privind produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme
permite o abordare mai bund si mai specificd pentru evaluarea acestora, care se bazeazd pe modul lor de actiune si
pe caracteristicile ecologice ale speciilor respective si, dupd caz, pe tulpinile respective de microorganisme. Intrucat
permit o evaluare mai bine directionatd a riscurilor, aceste cunostinte stiintifice trebuie si fie luate in considerare
atunci cind se evalueazd riscurile prezentate de produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme.

(6)  Prin urmare, pentru a reflecta mai bine cele mai recente evolutii stiintifice si proprietitile biologice specifice ale
produselor de protectie a plantelor care contin microorganisme, mentinind in acelasi timp un nivel ridicat de
protectie a sindtdtii umane §i animale §i a mediului, este necesar sd se adapteze in consecintd cerintele in materie de
date existente.

(7)  Prin urmare, este necesar si se modifice partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 pentru a actualiza
cerintele in materie de date in conformitate cu cele mai recente evolutii stiintifice si pentru a le adapta la
proprietdtile biologice specifice ale microorganismelor.

(8)  Titlul actual al partii B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 se referd la produsele de protectie a plantelor
care contin microorganisme, inclusiv virusuri. Cu toate acestea, articolul 3 alineatul (15) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 defineste deja microorganismele, iar definitia include virusurile. Este necesar sd se asigure coerenta
cu articolul 3 alineatul (15) din regulamentul respectiv si, prin urmare, nu este necesar si se faci referire la virusuri
separat.

(9)  Este oportun si se introducd o definitie pentru ,agentul microbian de combatere a ddunitorilor, astfel cum a fost
fabricat” (denumit in continuare ,MPCA astfel cum a fost fabricat”), deoarece anumite teste trebuie efectuate
utilizdnd o probd din MPCA astfel cum a fost fabricat, mai degrabd decat utilizind substanta activd sau alte
componente ale MPCA astfel cum a fost fabricat dupa purificare. Intr-adevir, este mai adecvat si se faci referire, cu
un termen unic, la microorganismul astfel cum a fost fabricat si la acele componente incluse in lotul de fabricatie
care ar putea fi relevante pentru evaluarea riscurilor, cum ar fi microorganismele contaminante relevante si
impuritdtile relevante.

(10) Au apdrut noi cunostinte stiintifice privind capacitatea microorganismelor de a transfera gene de rezistentd la
antimicrobiene cdtre alte microorganisme patogene prezente in mediu in Europa, ceea ce ar putea afecta eficacitatea
antimicrobienelor utilizate in medicina umand sau veterinard. Aceste noi cunostinte stiintifice permit o abordare mai
bunid si mai specificd pentru evaluarea genelor care codificd rezistenta la antimicrobiene care pot fi transferate citre
alte microorganisme si a antimicrobienelor care sunt cele relevante pentru medicina umani sau veterinari. In plus,
Strategia UE ,De la fermd la consumator” a stabilit obiective legate de rezistenta la antimicrobiene. Prin urmare, sunt
necesare specificatii suplimentare cu privire la cerintele in materie de date pentru a pune in aplicare cele mai recente
cunostinte stiintifice si tehnice privind transferabilitatea rezistentei la antimicrobiene §i pentru a permite si se
evalueze dacd substanta activd poate avea efecte nocive asupra sandtitii umane sau animale, astfel cum se indicd in
criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(11) Inainte de aplicarea cerintelor modificate in materie de date, ar trebui previzuti o perioadd rezonabild de timp
pentru a permite solicitantilor si se pregateascd pentru indeplinirea acestor cerinte.

(12) Pentru a permite statelor membre si partilor interesate si se pregiteascd pentru indeplinirea cerintelor modificate,
este necesar s se prevadd masuri tranzitorii referitoare la datele furnizate pentru cererile de autorizare, de reinnoire
a autorizdrii sau de modificare a autorizdrii produselor de protectie a plantelor care contin substante active constind
in microorganisme, precum si la datele privind utilizdrile reprezentative ale produselor de protectie a plantelor
transmise in contextul cererilor de aprobare, de reinnoire a aprobarii sau de modificare a conditiilor de aprobare a
substantelor active constdnd in microorganisme.

(13) Mdisurile previazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri ale Regulamentului (UE) nr. 284/2013

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) Introducerea se inlocuieste cu textul prevazut in anexa I la prezentul regulament.

(b) Partea B se inlocuieste cu textul previzut in anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

Maisuri tranzitorii privind anumite proceduri referitoare la produsele de protectie a plantelor care contin
substante active constind in microorganisme

(1)  Solicitantii prezintd date, in contextul cererilor de autorizare a produselor de protectie a plantelor in sensul
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 care contin una sau mai multe substante active constind in microorganisme, in
conformitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, astfel cum era formulatd inainte de modificarea
adusi prin prezentul regulament, in oricare dintre urmdtoarele cazuri:

(a) cererea de autorizare este transmisd pand la 21 noiembrie 2024;

(b) dosarele pentru toate substantele active continute de produsul de protectie a plantelor in cauzi au fost depuse in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei (*), astfel cum era formulat inainte de modificarea adusd
prin Regulamentul (UE) 2022/1441 al Comisiei ().

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), solicitantii pot alege, incepand cu 21 noiembrie 2022, si transmitd date in
conformitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2842013, astfel cum a fost modificatd prin prezentul
regulament.

(3)  In cazul in care solicitantii aleg sd aplice optiunea prevazut la alineatul (2), acestia precizeazd aceastd alegere in scris
atunci cand depun cererea in cauzd. Aceastd alegere este irevocabild pentru procedura in cauza.

Articolul 3

Misuri tranzitorii privind anumite proceduri referitoare la substantele active constind in microorganisme si care
sunt continute in produse de protectie a plantelor

Regulamentul (UE) nr. 284/2013, astfel cum era formulat inainte de modificarea adusa prin prezentul regulament, continud
sd se aplice in ceea ce priveste datele solicitate cu privire la una sau mai multe utiliziri reprezentative ale unui produs de
protectie a plantelor, transmise inainte de 21 mai 2023 pentru a indeplini cerintele uneia dintre urmatoarele dispozitii:

(a) articolul 8 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(*) Regulamentul (UE) nr. 2832013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2022/1441 al Comisiei din 31 august 2022 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 546/2011 in ceea ce priveste
principiile uniforme specifice de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor care contin microorganisme (a se vedea
pagina 70 din prezentul Jurnal Oficial).
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(b) articolul 7 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei ();
(c) articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1740 al Comisiei ().

Articolul 4

Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 21 noiembrie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in statele
membre in conformitate cu tratatele.

Adoptat la Bruxelles, 31 august 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1740 al Comisiei din 20 noiembrie 2020 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului, si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei
(O L 392, 23.11.2020, p. 20).
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ANEXA

LJINTRODUCERE
Informatiile care trebuie prezentate, generarea si prezentarea acestora

1. Insensul prezentei anexe, se aplicd urmdtoarele definitii:

1. «stabilitate la depozitare” inseamnd capacitatea unui produs de protectie a plantelor de a-si mentine
proprietdtile initiale si continutul specificat pe parcursul perioadei de depozitare in conditiile de depozitare
stabilite;

2. «eficacitate” inseamnd capacitatea produsului de protectie a plantelor de a produce un efect pozitiv in ceea ce
priveste activitatea fitosanitard doritd;

3. «eficientd” inseamnd o mdsurd privind efectul global al aplicirii unui produs de protectie a plantelor asupra
sistemului agricol in care este utilizat (adicd care include efectele pozitive ale tratamentului asupra desfasurarii
activitatii fitosanitare dorite i efectele negative, cum ar fi dezvoltarea rezistentei, fitotoxicitatea sau reducerea
randamentului calitativ sau cantitativ);

S x

4, «dimpuritate relevantd” inseamni o impuritate chimicd care prezintd interes pentru sinitatea umand, sintatea
animald sau mediu;

5. «toxicitate” inseamnd gradul vdtdmarii sau al leziunilor unui organism cauzate de o toxind sau de o substantd
toxicd;

6. «toxind” inseamnd o substantd care este produsd in celule sau organisme vii si care poate si rineasci sau si
provoace leziuni ale unui organism viu.

Informatiile prezentate trebuie si indeplineasci cerintele previzute la punctele 1.1-1.15.

1.1. Informatiile sunt suficiente pentru evaluarea eficientei 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 si rezultatele studiilor mentionate in prezenta anexa.

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

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

1.4. Informatiile includ toate datele relevante din literatura stiintifici publicatd, evaluatd inter pares, referitoare la substanta
activd, metabolitii sdi relevanti si, dacd este relevant, produsii de degradare sau produsii de reactie si la produsele de
protectie a plantelor care contin substanta activa si care oferd indicatii despre efectele secundare asupra sindtitii
umane si animale, mediului sau speciilor netinta. Se furnizeaz un rezumat al acestor date.

1.5. Informatiile includ un raport complet si nepartinitor al studiilor efectuate, precum si o descriere completd a acestora.
Aceste informatii nu sunt necesare in cazul in care se furnizeaza o justificare din care sd reiasi ci:

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

(b) tehnic nu este posibild furnizarea acestor informatii.

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

In absenta unor orientdri adecvate privind testarea, validate la nivel national sau international, se utilizeazd
orientdrile privind testarea acceptate de autoritatea competentd. Se descriu si se justificd orice devieri de la
orientdrile privind testarea.

1.7. Informatiile includ o descriere completd a metodelor de testare utilizate.
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1.8. Dupid caz, informatiile se genereazd in conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului ().

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

1.10. Informatiile includ clasificarea si etichetarea propuse pentru produsul de protectie a plantelor, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului (%), dupa caz.

1.11. Informatiile previzute in Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei (*) pot fi solicitate de autoritdtile 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 activi sunt suficiente pentru:

(@) adecide dacd produsul de protectie a plantelor trebuie sa fie sau nu autorizat;

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

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

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

(e) a permite o evaluare a riscurilor prezentate de expunerea acuti i cronica a consumatorilor, inclusiv, dupd caz, o
evaluare a riscurilor cumulative care rezultd din expunerea la mai mult de o substanti activi;

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

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

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

(i) aidentifica speciile si populatiile netintd care sunt expuse riscurilor din cauza unei expuneri potentiale;

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

(k) a identifica masurile necesare pentru minimizarea contamindrii mediului si a impactului asupra speciilor
netintd;

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

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

1.13. Dupd caz, testele se proiecteazd, iar datele se analizeazd cu ajutorul unor metode statistice adecvate. Se prezintd

detalii privind analizele statistice intr-un mod transparent.

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

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

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



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 1.9.2022

3.1.

3.2.

3.3.

. Calculul expunerii se referd la metodele stiintifice acceptate de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara,

in cazul in care acestea sunt disponibile. Utilizarea unor metode suplimentare trebuie justificata.

. Pentru fiecare sectiune din prezenta anexd se prezintd un rezumat al tuturor datelor, informatiilor si evaludrilor

efectuate. Acesta contine o evaluare criticd si detaliatd in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

Cerintele previzute in prezenta anexd constituie setul de date minim care trebuie furnizat. Statele membre pot stabili
cerinte suplimentare la nivel national pentru a aborda circumstante specifice, scenarii de expunere specifice si
modele specifice de utilizare, altele decat cele luate in considerare pentru aprobare. Solicitantul acordd o atentie
deosebitd conditiilor de mediu, climatice si agronomice atunci cand testdrile sunt efectuate sub rezerva aprobarii de
cdtre statul membru in care a fost depusa cererea.

Buna practici de laborator (BPL)

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

Prin derogare de la punctul 3.1, testdrile si analizele solicitate in conformitate cu partea A sectiunea 6 si partea B
sectiunea 6 sunt realizate de servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel
putin urmitoarele conditii:

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

(b) au la dispozitie echipamentul adecvat, necesar pentru o executare corectd a testrilor si masuritorilor pe care
sustin a fi in masurd si le realizeze; este necesar ca acest echipament s fie corect intretinut si calibrat, dupi caz,
inainte si dupd punerea in functiune, in conformitate cu un program stabilit;

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

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

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

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

(g) pdstreazd registre cu toate observatiile, calculele si datele derivate, precum si consemndri privind etalonarea si
raportul de testare final, pe intreaga duratd a autorizdrii produsului de protectie a plantelor pe teritoriul unui
stat membru.

Serviciile si organismele de testare recunoscute oficial si, la cererea autoritatilor competente, serviciile si organismele
oficiale:

(a) comunicd autorititii nationale relevante toate informatiile necesare pentru a dovedi cd au posibilitatea de a
intruni conditiile mentionate la punctul 3.2;

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

() Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor cu putere de lege si
actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele efectuate
asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).
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3.4. Prin derogare de la punctul 3.1:

(@) In cazul substantelor active constand in microorganisme, testele si analizele efectuate pentru a obtine date
privind proprietatile si siguranta lor in raport cu alte aspecte decat sindtatea 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.

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

4. Materialul de testare

4.1. Din cauza influentei pe care impuritdtile si alte componente o pot avea asupra comportamentului toxicologic si
ecotoxicologic, se furnizeazd o descriere detaliatd (specificatie) a materialului de testat 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 de protectie a plantelor cu o
compozitie comparabili/echivalentd. Se furnizeazi o descriere detaliatd a compozitiei utilizate.

4.2,  Daci testele sunt efectuate cu ajutorul unui material de testare marcat radioactiv, marcajul radioactiv se amplaseaza
in locuri (unul sau mai multe, dupi caz) care s3 permita explicarea cdilor de metabolism si de transformare, precum
si analiza distributiei substantei active si a metabolitilor sii, a produselor de degradare si de reactie.

4.3 Ori de cate ori studiul implicd utilizarea unor doze diferite, se raporteaza relatia dintre doza si efectul advers.
5. Teste pe animale vertebrate

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

5.2. La proiectarea metodelor de testare se iau in considerare principiile de inlocuire, de reducere si de perfectionare a
testirilor pe animale vertebrate, in special atunci cind sunt disponibile metode corespunzitoare si validate de
inlocuire, reducere sau perfectionare a testirii pe animale.

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

6.  In scopul informdrii si armonizarii, lista cu metodele de testare si documentele de orientare mentionate in prezenta
anexd se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Lista respectiva este actualizatd periodic.”
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ANEXA I

+PARTEA B

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

INTRODUCERE LA PARTEA B

(i)  Prezenta introducere la partea B completeazd introducerea la prezenta anexa cu puncte care sunt specifice produselor
de protectie a plantelor care contin substante active constind in microorganisme.

(i)  in sensul partii B, se aplicd urmatoarele definitii:

1. «tulpind» Inseamnd o variantd geneticd a unui organism in clasamentul siu taxonomic (specia) care este alcdtuit
din descendentii unei singure izoldri in culturd purd din matricea originald (de exemplu, mediu) si care este de
obicei alcituit dintr-o succesiune de culturi derivate in cele din urma dintr-o colonie initiald unici;

2. «unitate formatoare de colonii» («CFU») inseamnd o unitate de misurd utilizatd pentru a estima numarul de
celule bacteriene sau fungice dintr-o probd, care au capacitatea de a se multiplica in conditii de crestere
controlate, cu consecinta ci una sau mai multe celule se reproduc si se inmultesc pentru a forma o singurd
colonie vizibild;

3. «agent microbian de combatere a diunitorilor, astfel cum a fost fabricat” (denumit in continuare <(MPCA
astfel cum a fost fabricat») inseamnd rezultatul procesului de fabricatie a microorganismului (microorga-
nismelor) destinat(e) utilizdrii ca substantd activd in produsele de protectie a plantelor, constind in
microorganismul (microorganismele) si aditivii, metabolitii (inclusiv metabolitii care prezintd motive de
ingrijorare), impuritdtile chimice (inclusiv impurititile relevante), microorganismele contaminante (inclusiv
microorganismele contaminante relevante) si mediul epuizat/fractia rimasd care rezultd din procesul de
productie sau, in cazul unor procese de fabricatie continue in care nu este posibild o separare strictd intre
fabricarea microorganismului (microorganismelor) si procesul de productie a produsului de protectie a
plantelor, un produs intermediar neizolat;

4, «aditiv» inseamnd un component adiugat substantei active in timpul fabricdrii acesteia, pentru a mentine
stabilitatea microbiand sifsau pentru a facilita manipularea;

5. «puritate» inseamnd continutul de microorganism prezent in MPCA astfel cum a fost fabricat, exprimat intr-o
unitate relevantd, precum si continutul maxim de substante care prezintd motive de ingrijorare, in cazul in care
acestea sunt identificate;

6. «microorganism contaminant relevant» inseamnd un microorganism patogen/infectios prezent in mod
neintentionat in MPCA astfel cum a fost fabricat;

7. «stoc de simantd» inseamnd o culturd starter microbiana utilizatd pentru fabricarea MPCA astfel cum a fost
fabricat sau a produsului final de protectie a plantelor;

8. «mediu epuizat/fractie rimasd» inseamni fractia din MPCA astfel cum a fost fabricat, constand din materii
prime rdmase sau transformate si excluzdnd microorganismul (microorganismele) care formeazd substanta
activd, metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, aditivii, microorganismele contaminante relevante si
impuritatile relevante;

9. «materie primd» inseamnd substantele utilizate ca substrat sifsau agent tampon in procesul de fabricatie a
MPCA astfel cum a fost fabricat;

10. «infectiozitate» inseamnd capacitatea unui microorganism de a cauza o infectie;

11. «infectie» inseamnd introducerea neoportunistd sau intrarea unui microorganism intr-o gazdd susceptibil,
microorganismul putind si se reproduci pentru a forma noi unitdti infectioase si s persiste in gazdd, indiferent
dacd microorganismul provoacd sau nu efecte patologice sau boli;

12. «patogenitate» inseamnd capacitatea neoportunistd a unui microorganism de a provoca vatdmari si leziuni
gazdei in momentul infectiei;

13. «neoportunist» inseamna o afectiune in care un microorganism exercitd o infectie sau provoacd vatdmari sau
leziuni atunci cand gazda nu este sldbitd de un factor de predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de
o cauzd care nu are legiturd cu afectiunea);
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14. «infectie oportunistd» inseamnd o infectie care apare intr-o gazda slibitd de un factor de predispozitie (de
exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauzi care nu are legaturd cu infectia);

15. «metabolit care prezintd motive de ingrijorare» inseamni un metabolit produs de microorganismul in curs
de evaluare, cu toxicitate cunoscutd sau activitate antimicrobiand relevantd cunoscutd, care este prezent in
MPCA astfel cum a fost fabricat la niveluri care pot prezenta un risc pentru sindtatea umand, animald sau
pentru mediu sifsau pentru care nu se poate justifica in mod corespunzitor faptul c¢i productia in situ a
metabolitului nu este relevantd pentru evaluarea riscurilor;

16. «productie in situ» inseamnd producerea unui metabolit de citre microorganism dupd aplicarea produsului de
protectie a plantelor care contine respectivul microorganism;

17. «activitate antimicrobiand relevanti» inseamnd activitatea antimicrobiana cauzatd de agenti antimicrobieni
relevanti;

18. «agent antimicrobian» inseamnd orice agent antibacterian, antiviral, antifungic, antihelmintic sau
antiprotozoare care este o substantd de origine naturald, semisinteticd sau sintetici care, la concentratii in vivo,
distruge sau inhibd dezvoltarea microorganismelor prin interactiunea cu o tintd specifica;

19. «agenti antimicrobieni relevanti» inseamna toti agentii antimicrobieni importanti pentru utilizarea terapeuticd
la om sau la animale, astfel cum sunt descrisi in cele mai recente versiuni disponibile la momentul depunerii
dosarului:

— intr-o listd adoptatd prin Regulamentul (UE) 2021/1760 al Comisiei (') in conformitate cu articolul 37
alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (3); sau

— de cdtre Organizatia Mondiald a Sandtitii (°) in lista antimicrobienelor de importantd criticd, a antimicro-
bienelor de mare importantd si a antimicrobienelor importante pentru medicina umand.

(ili) Informatiile din literatura stiintifici de specialitate evaluatd inter pares, astfel cum se mentioneazd in introducerea la
prezenta anexd, punctul 1.4, se furnizeazi la nivelul taxonomic relevant. Trebuie furnizatd o explicatie a motivului
pentru care nivelul taxonomic ales este considerat relevant pentru cerinta in materie de date vizati.

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

(v)  Dacd este cazul sau se indicd in mod specific in cerintele in materie de date, orientdrile privind testarea descrise in
partea A se utilizeazd, de asemenea, pentru prezenta parte, dupd adaptare, astfel incat acestea si fie adecvate pentru
compusii chimici prezenti in produsul de protectie a plantelor care contine o substantd activi constand in
microorganisme.

(vi) Dacd se efectueaza teste, se prezintd o descriere detaliatd (specificatii) a materialului utilizat si a impuritatilor acestuia,
in conformitate cu punctul 1.4.

(vii) In cazul unui produs de protectie a plantelor nou care contine o substanta activi constand in microorganisme, poate
fi acceptatd extrapolarea datelor pe baza partii B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu conditia ca toate
efectele toxice posibile ale coformulantilor si ale altor componente si fie suficient caracterizate si evaluate ca
neprezentand motive de ingrijorare.

(vii) Metodele alternative de testare a toxicitdtii produselor de protectie a plantelor care contin o substantd activa constand
in microorganisme pe vertebrate pot fi, de asemenea, incluse intr-o abordare bazatd pe forta probanti a datelor.

(") Regulamentul delegat (UE) 2021/1760 al Comisiei din 26 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European i al Consiliului prin stabilirea criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie si fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni (JO L 353, 6.10.2021, p. 1).

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

() https://[www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1. IDENTITATEA SOLICITANTULUI, IDENTITATEA PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR SI INFORMATIILE
PRIVIND PROCESUL DE FABRICATIE

Informatiile prezentate, luate impreund cu cele prezentate pentru substanta activd constdnd in microorganisme,
trebuie sd fie suficiente pentru identificarea si definirea precisi a produselor de protectie a plantelor. Informatiile
furnizate trebuie s fie suficiente pentru identificarea oricirui factor care ar putea modifica proprietdtile substantei
active constind in microorganisme ca produs de protectie a plantelor in comparatie cu substanta activd ca atare,
care este prezentatd in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Informatiile si datele mentionate,
cu exceptia cazului In care existd alte specificatii, sunt necesare pentru toate produsele de protectie a plantelor.

1.1. Solicitant

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

1.2.  Producitorul preparatului si al microorganismului (microorganismeelor)

Trebuie sd se specifice numele si adresa producitorului preparatului si a fiecdrei substante active constdnd in
microorganisme din preparat, precum si numele si adresa fiecdrei instalatii de productie a preparatului §i a
substantei active constand in microorganisme. In cazul in care producitorul contracteazd un tert pentru procesul
de fabricatie, se furnizeazd aceleasi informatii pentru partea tertd respectivi.

Trebuie sd se specifice un punct de contact (de preferintd un punct de contact central, care si includd numele,
numdrul de telefon, adresa de e-mail si numdrul de fax) pentru fiecare producitor.

In cazul in care substanta activd constand in microorganisme este produsi de un producitor ale cirui date nu au
fost prezentate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 2832013, se furnizeazd date pentru a rispunde
cerintelor relevante prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

1.3.  Marca comerciald sau marca comerciald propusi si numdrul codului de fabricatie al producitorului pentru
preparat, dupd caz

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

1.4.  Informatii cantitative si calitative detaliate cu privire la compozitia preparatului

(i) Fiecare microorganism care face obiectul cererii trebuie sd fie identificat ca apartinand fird echivoc unei
anumite specii, pe baza celor mai recente informatii stiintifice, si denumit la nivel de tulpind, inclusiv orice
altd desemnare care ar putea fi relevantd pentru microorganism (de exemplu, nivelul de izolare, daci este
relevant pentru virusuri), in conformitate cu punctul 1.3 din partea B a anexei la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013. Microorganismul trebuie depus intr-o colectie de culturi recunoscutd la nivel international si
trebuie si detind un numar de acces. Trebuie sd se specifice denumirea stiintificd, precum si denumirea lotului
(bacterie, virus etc.) si orice denumire relevantd pentru microorganism (de exemplu, tulpina, serotipul). in
afard de acestea, se specificd faza de dezvoltare a microorganismului (de exemplu, spori, miceliu) in produsul
de protectie a plantelor comercializat.

(i) Pentru preparate se prezintd urmditoarele informatii:

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

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

— 1in cazul prezentei unor microorganisme contaminante relevante, identitatea si continutul maxim al
microorganismelor contaminante relevante, exprimate in unititi microbiene corespunzitoare;
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(iii)

— 1in cazul prezentei unor impuritdti chimice relevante pentru sindtatea umand si animald sifsau pentru
mediu, inclusiv metaboliti care prezintd motive de ingrijorare [identificati in conformitate cu partea B
punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] produsi de microorganism ca impuritdti
relevante in lotul de fabricatie, se furnizeaza identitatea si continutul maxim, exprimat in unitdti adecvate;

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

Daci este posibil, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii sinergici trebuie s fie identificati fie dupa
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 IUPAC si CA. Trebuie si se
prezinte structura sau formula structurald a acestora. Pentru fiecare element al coformulantilor, agentilor
fitoprotectori si agentilor sinergici trebuie sd se indice, in cazul in care existd, numarul CE (EINECS sau
ELINCS) relevant si numirul CAS. In cazul in care informatiile oferite nu conduc la o identificare, trebuie si

se facd specificatia corespunzitoare. Se furnizeazd, de asemenea, denumirile comerciale ale coformulantilor,
agentilor fitoprotectori si agentilor sinergici.

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

— agent antispumant;
— antigel;

— antioxidant;

— liant;

— tampon;

— agent purtdtor;

— deodorant;

— agent de dispersare;
— pigment;

— emetic;

— emulsifiant;

— produs fertilizant;
— agent odorizant;
— osmoprotector;

— parfum;

— conservant;

— agent de propulsie;
— repelent;

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

— stabilizator;

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

Identificarea microorganismelor contaminante relevante trebuie ficutd in conformitate cu dispozitiile de la
partea B punctul 1.4.2.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele secundare etc.) trebuie ficutd in
conformitate cu dispozitiile de la partea A punctul 1.10 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. In
cazul in care informatiile oferite nu descriu o componenti in intregime (de exemplu, condensat, mediu de
culturd), trebuie prezentate informatii detaliate cu privire la compozitia fiecireia din aceste componente.

1.5.  Starea fizicd si natura preparatului

Tipul si codul preparatului sunt desemnate in conformitate cu documentele de orientare relevante. In cazul in care
un anumit preparat nu este definit precis in documentele de orientare relevante, trebuie s se prezinte o descriere
totald a naturii fizice si stirii preparatului, impreund cu o propunere de descriere corespunzitoare a tipului de
preparat si o propunere pentru descrierea acestuia.

1.6.  Metoda de productie a preparatului si controlul calititii

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

1.7.  Ambalarea si compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare previzute

(i) Trebuie sd se descrie in detaliu ambalajele ce urmeazd a fi utilizate si sd se specifice materialele utilizate, modul
de obtinere a acestora (de exemplu, prin extrudere, sudare), dimensiunea si capacitatea, dimensiunea
deschiderii, tipul inchiderii si etansdrile.

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

(ili) Se raporteazd rezistenta materialului ambalajului la continutul siu.
2. PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR

2.1.  Aspectul (culoare si miros)

Trebuie s3 se prezinte o descriere a culorii si mirosului, in cazul in care existd, si a stdrii fizice a preparatului.

2.2.  Explozivitatea si proprietitile oxidante

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

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

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

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

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

2.5.  Viscozitatea si tensiunea superficiald

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

2.6.  Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate

2.6.1.  Concentratia de utilizare

Se indicd concentratiile adecvate de utilizare minima si maximd a produsului de protectie a plantelor, care justifica
volumul ambalajului comercial utilizat in conformitate cu o perioadd rezonabild de depozitare, precum si natura
materialului de ambalare in conformitate cu conditiile de depozitare recomandate.
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2.6.2.  Efecte ale temperaturii si ale ambaldrii
Se precizeazd, de asemenea, temperatura si ambalarea optime pentru a asigura stabilitatea la depozitare a
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu termenul maxim de valabilitate recomandat. In cazul in
care durata de conservare este mai micd de doi ani, aceasta se indicd in luni.

In aceste conditii, trebuie furnizate informatii privind:

— stabilitatea fizicd a preparatului in timpul si dupd depozitare la temperatura de depozitare recomandata si, in
cazul prepardrii lichide, la temperaturi scizute, evaluatd prin efectuarea de teste in ambalajul original;

— continutul de substantd activd constand in microorganisme, care trebuie sd fie in conformitate cu continutul
minim §i maxim certificat declarat de solicitant inainte si dupd depozitare la temperatura de depozitare
recomandati si, dacd este cazul, la temperaturi scizute;

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

— prezenta metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare identificati in conformitate cu partea B punctul 2.8
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/201 3, inainte si dupa depozitare.

2.6.3.  Alti factori care afecteazd stabilitatea
Se raporteazd efectul expunerii la aer, lumind etc. asupra stabilititii produsului de protectie a plantelor.
Se precizeazd conditiile optime de umiditate pentru a asigura stabilitatea la depozitare a produsului de protectie a
plantelor. Pentru preparatele uscate, se descriu, de asemenea, efectele contamindrii apei asupra viabilitatii
microorganismului. Aceste informatii pot fi furnizate prin masurarea directd a continutului de umiditate inainte si
dupd depozitare sau prin descrierea integrititii ambalajului si viabilititii microorganismului inainte si dupi
depozitare.

2.7.  Caracteristici tehnice ale produsului de protectie a plantelor

Se determind si se prezinti caracteristicile tehnice ale produselor de protectie a plantelor la concentratiile adecvate.

2.7.1.  Capacitatea de inmuiere

Se determind si se raporteazd umectabilitatea produselor de protectie a plantelor solide, utilizate sub forma diluatd
(de exemplu, pulberi muiabile si granule dispersabile in apd).

2.7.2.  Formarea unei spume persistente
Se determind si se indicd persistenta spumei in cazul produselor de protectie a plantelor care urmeaz sd fie diluate
cu apa.

2.7.3.  Suspensibilitatea, spontaneitatea dispersiei si stabilitatea dispersiei

Se determina si se raporteazd suspensibilitatea produselor de protectie a plantelor dispersabile in apd (de exemplu,
pulberi muiabile, granule dispersabile in apd, suspensii concentrate).

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

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

2.7.4. 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, se efectueazd §i se raporteazd un test de cernere uscatd. In cazul produselor de protectie a
plantelor dispersabile in apd, se efectueazi si se raporteazd un test de cernere umeda.

Se determind si se raporteazd granulometria nominald a granulelor.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1.

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

(i) In cazul pulberilor, se determini si se raporteazd distributia granulometric a particulelor. Se determini si se
raporteazd granulometria nominald a granulelor pentru aplicare directd.

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

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

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

Capacitate de emulsifiere, reemulsifiere si stabilitatea emulsiei

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

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

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

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

(i) Se determind si se raporteazd capacitatea de turnare (inclusiv reziduurile clatite) a produselor de protectie a
plantelor in suspensie (de exemplu, suspensii concentrate, suspenso-emulsii).

(i) Se determind si se raporteaza capacitatea de transformare in praf a pulberilor care urmeazi si fie pulverizate.
Compatibilitatea fizicd si chimici cu alte produse de protectie a plantelor, inclusiv produsele de protectie
a plantelor cu care se autorizeazi utilizarea acestuia

Compatibilitate fizicd

In cazul in care pe etichetd se indicd o utilizare in amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, se
determind si se raporteazd compatibilitatea fizicd a produsului de protectie a plantelor cu diferite produse de
protectie a plantelor si adjuvanti, care sunt indicati in mentiunea de pe etichetd si care urmeazd si fie utilizati in
aceleasi amestecuri recomandate pentru rezervoare.

Compatibilitate chimicd

In cazul in care pe etichetd se indicd o utilizare intr-un amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau
adjuvanti, se determind si se indicd compatibilitatea chimicd a produsului de protectie a plantelor cu diferite
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti din aceleasi amestecuri recomandate pentru rezervoare, cu exceptia
cazului in care, dupd examinarea proprietitilor individuale ale produsului de protectie a plantelor, s-a stabilit cd nu
existd nicio posibilitate de reactie. In aceste situatii, este suficient s se ofere aceastd informatie pentru a se justifica
lipsa determindrii practice a compatibilitdtii chimice.

Aderenta si distributia pe seminte

In cazul produselor de protectie a plantelor pentru tratarea semintelor, se investigheaza si se raporteaza distributia
si aderenta produsului de protectie a plantelor la seminte.

DATELE REFERITOARE LA APLICARE

Domeniul de utilizare preconizat

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

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

— suprafete necultivate;
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— gradindrit;
— plante de interior;
— produsele alimentare/hrana pentru animale depozitate;

— altele (se specificd).

3.2.  Modul de actiune asupra organismului tintd

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

3.3.  Functia, organismele tintd, plantele sau produsele din plante care trebuie protejate si eventualele misuri
de reducere a riscurilor

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

— combaterea ciupercilor;

— combaterea insectelor;

— combaterea acarienilor;

— combaterea molustelor;

— combaterea nematodelor;

— combaterea plantelor;

— altele (se specificd).

Se furnizeaza detalii privind organismele tinta i plantele sau produsele vegetale care trebuie protejate.

3.4.  Rata de aplicare

Pentru fiecare metodd de aplicare si pentru fiecare utilizare, se furnizeazi rata de aplicare pe unitate tratatd,
exprimatd in g, kg, ml sau | pentru produsul de protectie a plantelor si in unitdti adecvate pentru microorganism
[de exemplu, numdrul de unitdti active, unitati formatoare de colonii (UFC) sau unitdti internationale per volum
sau greutate]. In cazul culturilor protejate si al gradinaritului, dozele utilizate se exprima in g sau kg/100 m?, sau g
sau kg/m?®, ml sau 1/100 m?, sau ml sau l/m’.

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

Se raporteazd, dupd caz, continutul de microorganism, cum ar fi numdrul de unititi active per volum sau greutate,

unitdti formatoare de colonii (UFC) sau unitdti internationale per volum sau greutate sau orice alt mod relevant
pentru microorganism.

3.6.  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
suprafati de aplicare sau de volum de produs de protectie a plantelor.

3.7.  Numirul si calendarul aplicirilor pe aceeasi culturd, durata protectiei si perioada (perioadele) de asteptare
Se prezintd numdrul maxim de aplicari care urmeaza a fi utilizate pe aceeasi culturd si calendarul acestora.

Dupi caz, se indicd etapele de dezvoltare a culturilor care urmeazi si fie protejate si etapele de dezvoltare a
organismelor tintd. Dupd caz, se precizeazd intervalul in zile dintre doud aplicdri. Se indicd durata protectiei
oferite, atat prin fiecare aplicare, cat si prin numarul maxim de aplicdri care pot fi utilizate.
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3.8.  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. Se furnizeaza detalii privind mdsurile de diminuare a riscurilor (daci este cazul).

3.9.  Intervale de siguranti si alte mdsuri de precautie care trebuie luate pentru protectia sinititii umane, a
sinititii animale si a mediului

Informatiile oferite trebuie si rezulte i si fie sustinute de datele prezentate pentru microorganism(e) si cele

prezentate la sectiunile 7-10.

(i) Dupd caz, intervalele de pauzd, se specificd 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 sinatitii umane si animale, de exemplu:

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

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

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

— perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si pentru utilizarile ulterioare culesului;
— perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea produselor tratate.

(i) In cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se furnizeazd 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.

4. ALTE INFORMATII PRIVIND PRODUSUL DE PROTECTIE A PLANTELOR
41.  Proceduri de curdtare si decontaminare a echipamentului de aplicare

Trebuie descrise procedurile de curdtare §i decontaminare a echipamentelor de aplicare si a imbracimintei de

protectie.

Aceste proceduri vizeazd inactivarea sau distrugerea substantei active constand in microorganisme si eliminarea

reziduurilor produsului de protectie a plantelor [inclusiv metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, dacd au

fost identificati in conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013].

Se prezintd date suficiente pentru a demonstra eficacitatea procedurilor de curitare si decontaminare.

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

Trebuie si se prezinte metodele si precautiile recomandate cu privire la procedeele de manipulare (detaliate) pentru

depozitarea, atat la nivel de depozit de materiale, cat si la nivel de utilizator, a produselor de protectie a plantelor,

pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Se furnizeazd, dupd caz, informatii referitoare la produsii de
combustie. Se specificd riscurile care pot apdrea si metodele si procedeele de minimizare a riscurilor. Se prezintd
procedeele de prevenire sau de minimizare a deseurilor sau a reziduurilor generate.

Se furnizeazd, dupd caz, o evaluare a procedurilor.

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

furnizate trebuie si fie suficiente pentru a evalua capacitatea de obtinere, caracterul adecvat si eficacitatea in

conditii realiste de utilizare (de exemplu, conditii de teren sau de serd), rezistenta si compatibilitatea cu produsul
de protectie a plantelor.
4.3, Maisuriin caz de accident

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

— oprirea scurgerilor;

— decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si clddirilor;
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— eliminarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a altor materiale;

— protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a persoanelor prezente;

— midsuri de prim-ajutor.

4.4.  Misuri pentru distrugerea si decontaminarea produsului de protectie a plantelor si a ambalajului acestuia
Se elaboreazd si se descriu misuri pentru distrugerea si decontaminarea atat a cantititilor mici (de exemplu, la nivel
de utilizator), cat si a cantititilor mari (de exemplu, la nivel de depozit). Masurile corespund dispozitiilor in vigoare
referitoare la eliminarea deseurilor si a deseurilor toxice. Mijloacele de eliminare previzute nu au efecte
inacceptabile asupra mediului si sunt cat mai economice si practice.

4.4.1. Incinerare controlatd
Solicitantul furnizeazi instructiuni detaliate pentru eliminarea in conditii de sigurantd, tinind seama de faptul c3,
in multe cazuri, mijloacele preferate sau unice de eliminare in sigurantd a produselor de protectie a plantelor, in
special a coformulantilor acestora, a materialelor contaminate sau a ambalajelor contaminate sunt cele de
incinerare controlatd intr-un incinerator autorizat.

4.4.2.  Altele
In cazul in care sunt previzute, trebuie si se descrie alte metode de distrugere sau decontaminare a produselor de
protectie a plantelor, a ambalajelor si a materialelor contaminate. Pentru astfel de metode se furnizeazi date.

5. METODE ANALITICE
Introducere
Solicitantul trebuie sd asigure un control permanent al calitdtii, atat pentru productie, cat si pentru produsul de
protectie a plantelor rezultat.. Se prezinta criteriile de calitate pentru produsul de protectie a plantelor.

Se furnizeazd descrierea acestor metode, care include detalii cu privire la echipamentul, materialele si conditiile

utilizate. Se semnaleazd aplicabilitatea metodelor recunoscute pe plan international.

La cererea autoritdtilor competente, se pun la dispozitie urmdtoarele probe:

(i) probe de preparat;

(i) probe ale MPCA astfel cum a fost fabricat;

(ili) probe din stocul de sdmant3;

(iv) dacd este posibil din punct de vedere tehnic, standardele analitice ale metabolitilor care prezintd motive de
ingrijorare [a se vedea punctul 2.8 din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] si toate celelalte
componente incluse in definitia reziduului;

(v) daci este posibil din punct de vedere tehnic si necesar, standardele analitice ale impurititilor relevante.

In misura in care este practic posibil, metodele de control ulterior autorizarii trebuie si utilizeze modul de

abordare cel mai simplu, sd implice un cost minim si sd necesite aparaturd usor accesibild.

5.1.  Metode pentru analiza preparatului

Se descriu urmdatoarele metode:

— pentru identificarea si cuantificarea fiecdrui microorganism din produsul de protectie a plantelor din care este
compusd substanta activd, inclusiv metode de diferentiere intre diferite microorganisme, atunci cand produsul
de protectie a plantelor include mai multe microorganisme, precum si cele mai adecvate metode moleculare
analitice sau fenotipice, astfel cum sunt descrise la punctul 4.1 din partea B a anexei la Regulamentul (CE)
nr. 283/2013;

— pentru stabilirea purititii microbiologice a produsului de protectie a plantelor;
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— pentru detectarea si enumerarea microorganismelor contaminante relevante din produsul de protectie a
plantelor;

— metodele utilizate pentru determinarea stabilititii la depozitare §i a duratei de conservare a produsului de
protectie a plantelor.

5.2.  Metode de determinare calitativi si cantitativd a reziduurilor

Trebuie sd se prezinte metodele analitice pentru determinarea densitdtii microorganismului si reziduurilor, astfel
cum se specificd in partea B punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, cu exceptia cazului in care
informatiile deja prezentate conform dispozitiilor din partea B punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 sunt suficiente.

6. DATE REFERITOARE LA EFICIENTA

Introducere

Este necesar ca datele furnizate s 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 oferd utilizarea produsului de
protectie a plantelor in comparatie cu produsele de referintd adecvate, in cazul in care acestea existd, sifsau un
control netratat sau cu praguri de infestare, precum definirea conditiilor de utilizare ale acestuia.

Proiectarea, analiza, efectuarea si raportarea trialurilor sunt in conformitate cu standardele relevante, dacd sunt
disponibile. Abaterile de la standardele relevante disponibile pot fi acceptabile numai daci proiectul trialurilor
indeplineste cerintele minime ale standardelor relevante si daci este descris si justificat. Raportul trebuie si
contind o evaluare critic3 si detaliatd a datelor.

Numdrul de trialuri care trebuie efectuate si raportate depinde de factori precum mdsura in care sunt cunoscute
proprietitile substantei active constdnd in microorganisme in produsul de protectie a plantelor. Acest numar
poate depinde, de asemenea, de variabilitatea conditiilor care apar in cadrul trialurilor (de exemplu, variabilitatea
conditiilor fitosanitare sau climatice), de gama de practici agricole, de uniformitatea culturilor, de modul de
aplicare, de tipul de organism tintd, de regiunea climaticd si de tipul de produs de protectie a plantelor.

Datele prezentate trebuie sd fie suficiente pentru a fi reprezentative pentru regiuni si pentru gama de conditii de
utilizare intalnite in practicd in ceea ce priveste utilizirile produsului de protectie a plantelor. In cazul in care acest
lucru este justificat in mod corespunzdtor si relevant, pe baza unei abordari de la caz la caz si a opiniilor expertilor,
solicitantul poate extrapola date pentru a sustine cererea, inclusiv date generate cu privire la alte utilizdri, culturi,
medii din Europa sau alte conditii relevante.

Daci extrapolarea nu se poate aplica pentru a evalua diferentele sezonale, dupi caz, se genereaz si se prezintd date
suficiente pentru a confirma eficienta produsului de protectie a plantelor in fiecare regiune diferitd din punct de
vedere agronomic si climatic si pentru fiecare combinatie de culturd (sau produs) si organism tinti. Se prezintd
trialurile privind eficienta i fitotoxicitatea, dupd caz, de obicei pentru cel putin doud sezoane de vegetatie.

Se raporteazd orice efecte, pozitive sau negative, asupra oricirui organism netintd, observate in testele efectuate in
conformitate cu ceringele prezentei sectiuni.

6.1.  Teste preliminare

La cererea autoritdtii competente, se prezintd rapoarte de sintezd ale testelor preliminare, inclusiv studii de
laborator, studii in serd si studii de teren, utilizate pentru a evalua activitatea biologicd, modul de actiune si
determinarea dozei produsului de protectie a plantelor si a substantei (substantelor) active continute de acesta.
Aceste informatii justifici combinarea mai multor substante active, agenti fitoprotectori si/sau agenti sinergici,
dacd este cazul, si furnizeazd informatii suplimentare autoritdtii competente atunci cand evalueazd produsul de
protectie a plantelor. In cazul in care aceastd informatie nu existd, este necesard prezentarea unei justificri
acceptabile pentru autoritatea competenta.
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6.2. Doza minim3a efectiva

Se raporteazd doza minim3 efectivd sau o gami de doze minime necesare pentru a obtine cu suficientd eficientd
actiunea fitosanitard declaratd, in gama largd de situatii in care urmeazd sd fie aplicat produsul de protectie a
plantelor respectiv.

6.3. Testari de eficacitate

Testele furnizeazd date suficiente pentru a permite o evaluare a nivelului, duratei si consecventei efectelor
preconizate ale produsului de protectie a plantelor. De asemenea, se raporteazd posibilele efecte benefice asupra
culturilor tratate. Testul include un martor netratat. In cazul in care existd produse de referintd adecvate, se
efectueazd o comparatie intre produsul de protectie a plantelor care face obiectul cererii si produsul de referintd.
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 de testare si pentru facilitarea unei analize
statistice a rezultatelor. Proiectarea, analiza si raportarea trialurilor trebuie si fie in conformitate cu standardele
relevante sau cu orientdrile care indeplinesc cel putin cerintele standardelor relevante corespunzitoare. Raportul
trebuie sd contind o evaluare criticd si detaliatd a datelor. Se efectueazi o analizd statisticd a rezultatelor care sunt
pertinente pentru o astfel de analizd.. Dupd caz, orientdrile privind testarea utilizate trebuie adaptate pentru a
permite o astfel de analiza.

6.4.  Informatii privind posibilitatea dezvoltdrii unei rezistente in organismele tint3

Se furnizeazd date privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate in populatiile de
organisme tintd la substanta activi constind in microorganisme, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreazd cd datele i informatiile deja prezentate pentru substanta activa in conformitate cu punctul 3.4 din
partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 sunt suficiente pentru a permite efectuarea unei evaludri.

Daci este necesard furnizarea de date, aceste date pot fi generate in studii experimentale (fie in laboratoare, fie in
conditii de teren) sau pot fi extrase din literatura stiintificd disponibila.

In cazul in care este necesard furnizarea de date si sunt disponibile informatii pentru utilizdri care nu sunt direct
relevante pentru utilizdrile pentru care se solicitd sau se reinnoieste autorizatia, inclusiv informatii privind diferite
specii de organisme tinti sau culturi diferite, se furnizeaza, de asemenea, aceste informatii. In cazul in care existi
elemente care dovedesc sau informatii care sugereazd cd, in conditiile utilizdrii comerciale, este posibild
dezvoltarea unei rezistente, se obtin si se prezintd dovezi privind sensibilitatea populatiei organismului tintd
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 dezvoltarii unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate de
cdtre populatia tintd.

6.5.  Efecte adverse asupra culturilor tratate

6.5.1.  Fitotoxicitatea pentru plantele-tintd (inclusiv diverse cultivare) sau produsele vegetale-tintd

Este necesar ca, pentru erbicide si pentru alte produse de protectie a plantelor care, in timpul testdrilor determini
aparitia unor efecte adverse, chiar si temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor tintd si fie stabilite prin
aplicarea unei rate duble fatd de rata de aplicare recomandatd. In acest caz, se efectueaza teste pentru a furniza
date suficiente care si permitd evaluarea posibilei aparitii a fitotoxicitdtii dupd tratamentul cu produsul de
protectie a plantelor. In cazul in care apar efecte grave de fitotoxicitate, testarea se efectueazd si cu o ratd de
aplicare intermediard. Dacd 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 mdsurdtori de randament.

Daci este necesard testarea, trebuie sd se demonstreze cd un produs de protectie a plantelor nu este nociv pentru
principalele cultivare ale culturilor principale pentru care se recomanda acest produs; acest aspect priveste in
special efectele stadiilor de dezvoltare, vigoarea, precum si alti factori care pot influenta sensibilitatea fatd de
posibile deteriorari.

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 si, dupi caz, de gradul
de similitudine intre modurile de utilizare a produsului de protectie a plantelor. Testul poate fi efectuat cu tipul
principal de preparat care urmeazd si fie autorizat.
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In cazul in care mentiunile de pe etichetd includ recomandari pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor
impreund cu alt(e) produs(e) de protectie a plantelor, dispozitiile prevdzute la prezentul punct se aplicd
amestecului.

In cazul in care se observi efecte fitotoxice, acestea sunt evaluate si inregistrate cu precizie, in conformitate cu
standardele OEPP relevante sau, atunci cind un stat membru solicitd acest lucru si atunci cind testul este efectuat
pe teritoriul statului membru respectiv, cu orientdri care indeplinesc cel putin cerintele din orientirile relevante
ale OEPP.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Se efectueazd teste care si furnizeze suficiente date pentru evaluarea eficientei produsului de protectie a plantelor si
a aparitiei posibile a unei scideri a randamentului sau a unei pierderi la depozitarea plantelor sau produselor
vegetale tratate.

Se determind efectele produselor de protectie a plantelor asupra randamentului sau componentelor randamentului
produselor vegetale tratate, cu exceptia cazului in care solicitantul poate justifica in mod corespunzdtor ca aceste
date nu sunt relevante. Dacd este probabil ca plantele sau produsele vegetale si fie depozitate, se determini
efectele posibile asupra randamentului dupa depozitare, inclusiv datele privind termenul de valabilitate.

Efecte asupra calitatii plantelor sau a produselor vegetale

In ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii adecvate privind parametrii de calitate (de
exemplu, calitatea grduntelor de cereale si continutul de zahdr). Astfel de informatii pot fi obtinute din evaludrile
corespunzitoare efectuate in cadrul trialurilor descrise la punctele 6.3 si 6.5.1.

Daci este cazul, se efectueazd testdri privind modificarea culorii.

Efecte asupra proceselor de prelucrare

Testele furnizeazd date suficiente pentru a permite evaluarea posibilelor efecte adverse dupd tratarea cu produsul de
protectie a plantelor asupra proceselor de prelucrare sau asupra calitdtii produselor acestora i sunt necesare atunci
cand se aplicd toate circumstantele urmitoare:

— plantele sau produsele vegetale tratate sunt in mod normal destinate utilizdrii in procesul de prelucrare (de
exemplu, fabricarea vinului, fabricarea berii sau fabricarea painii);

— la recoltare sunt prezente reziduuri semnificative (a se vedea sectiunea 8); si
— se aplicd, de asemenea, cel putin unul dintre urmdtoarele doua:

— existd indicii cd utilizarea produsului de protectie a plantelor ar putea avea o influentd asupra proceselor
implicate (de exemplu, in cazul unei substante active constind in microorganisme cu functie fungicidd,
atunci cand este utilizat in apropierea recoltei); sau

— 1in cazul in care alte produse de protectie a plantelor care au la bazd aceeasi substantd activd sau o substantd
foarte similari s-au dovedit a fi susceptibile de a avea o influentd negativa asupra acestor procese sau asupra
produselor obtinute in urma prelucrarii.

In cazul in care testul este necesar, acesta poate fi efectuat cu tipul principal de preparat care urmeazi si fie
autorizat. Se studiazd i se raporteazd posibilitatea aparitiei unor efecte adverse asupra proceselor de prelucrare.
Este necesar ca testdrile si furnizeze 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 prelucrarii.

Impactul asupra plantelor sau materialului saditor tratate

Se raporteazd date suficiente pentru a permite o evaluare a posibilelor efecte adverse ale unui tratament cu
produsul de protectie a plantelor asupra plantelor sau produselor vegetale care urmeazi si fie utilizate pentru
inmultire, cu exceptia cazului in care utilizirile propuse exclud utilizarea pe culturi destinate productiei de
seminte, butasi, stoloni sau tuberculi pentru plantare, dupa caz.

Observatiile se transmit pentru:
(i) seminte — viabilitate, germinare si vigoare;
(i) butasi — inrddicinare si rata de crestere;
(i) stoloni — implantare si rata de crestere;
(

iv) tuberculi — germinare si crestere normali.
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Testarea semintelor se efectueazd in conformitate cu standardele relevante sau cu orientdrile care satisfac cel putin
cerintele acestora.

6.6.  Observatii privind efectele secundare nedorite sau neintentionate asupra culturilor ulterioare si a altor
plante

6.6.1.  Impactul asupra culturilor ulterioare
Dispozitia previzutd la prezentul punct se aplicd numai pentru:
— microorganisme patogene pentru plante; sau

— metabolitii care prezintd motive de ingrijorare pentru care a fost identificat un pericol pentru plante si pentru
care datele furnizate in conformitate cu sectiunea 9 aratd cd cantitdti semnificative din acesti metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare riman in sol sau in materialele vegetale, cum ar fi paiele sau materialele
organice, pand la insdmantarea sau plantarea unor posibile culturi ulterioare.

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 unor culturi succesive. Se precizeaza perioadele minime de
asteptare intre ultima aplicare si insdméntarea sau plantarea culturilor ulterioare. Se precizeazd eventualele
restrictii cu privire la alegerea culturilor succesive. Se indicd durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cat
si prin numdrul maxim de aplicdri care pot fi utilizate.

6.6.2.  Impactul 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.

In cazul in care existd indicii cd produsul de protectie a plantelor poate afecta alte plante prin deviere, se furnizeaza
observatii privind efectele adverse asupra altor plante, inclusiv asupra gamei normale de culturi limitrofe.

6.7.  Compatibilitatea programelor de protectie a plantelor

In cazul in care mentiunea de pe etichetd propusd include cerinte privind conditiile de utilizare cu alte produse de
protectie a plantelor in amestec in rezervoare, in secvente de pulverizare sau in alte tipuri relevante de aplicatii, se
analizeazd efectele potentiale (de exemplu, antagonism, efecte fungicide) asupra activittii microorganismului
dupd amestecare, pulverizare secventiald sau utilizarea altor tipuri relevante de aplicatii cu alte produse de
protectie a plantelor. Se furnizeazd informatii corespunzitoare.

Pe etichetd se propune o frazd de precautie generald, prin care utilizatorul este avertizat cu privire la posibila
pierdere a eficientei microorganismului din cauza interactiunii in amestec, in secventele de pulverizare sau in alte
tipuri relevante de aplicatii cu produse de protectie a plantelor, altele decat cele indicate pe etichetd. Pe etichetd se
mentioneazd incompatibilititile biologice cunoscute cu alte produse de protectie a plantelor.

Se specificd recomandari adecvate (de exemplu, intervalele dintre aplicarea produsului de protectie a plantelor i a
altor produse), dacd este necesar, pentru a evita potentialele efecte negative asupra activitatii microorganismului. Se
furnizeazd informatii adecvate in sprijinul recomandarilor.

Dacd este relevant, se raporteazd efectele adverse potentiale ale produsului de protectie a plantelor asupra
dusmanilor naturali (de exemplu, agenti de control biologic eliberati) sau a altor practici (de exemplu, controlul
biologic de conservare) in conditiile de utilizare preconizate ale produsului de protectie a plantelor. Evaluarea
acestor efecte adverse potentiale se bazeazd pe informatiile furnizate cu privire la unul sau mai multe dintre
urmdtoarele elemente:

— gama de gazde a microorganismului [partea B punctul 2.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013];

— efectele asupra albinelor [partea B punctul 8.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si partea B
punctul 10.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013];

— efectele asupra artropodelor netintd, altele decat albinele [partea B punctul 8.4 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 si partea B punctul 10.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013]; sau

— orice alte informatii relevante.
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7. EFECTE ASUPRA SANATATII UMANE

Introducere

Pentru evaluarea corespunzdtoare a riscurilor pentru sdnitatea umand si animald (si anume, specii hrinite si
detinute in mod normal de om sau animale de la care se obtin produse alimentare) legate de utilizarea unui
produs de protectie a plantelor care contine o substantd activd constdnd in microorganisme, infectiozitatea si
patogenitatea microorganismului au fost deja evaluate in conformitate cu partea B sectiunea 5 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Aceastd evaluare include microorganismul si orice metabolit (metaboliti) care
prezintd motive de ingrijorare pentru sinitatea umand si animald, identificat (identificati) in conformitate cu
partea B punctul 2.8 din anexa la regulamentul respectiv.

Prezenta sectiune identifica testele suplimentare relevante care trebuie efectuate pentru a determina clasificarea si
etichetarea produsului de protectie a plantelor si acceptabilitatea riscurilor legate de utilizarea acestuia. In unele
cazuri, informatiile deja existente privind toxicitatea coformulantilor si a altor ingrediente inactive ale produsului
de protectie a plantelor pot fi suficiente pentru a concluziona cu privire la toxicitatea produsului de protectie a
plantelor.

In vederea determindrii clasificarii si etichetdrii produsului de protectie a plantelor, precum si a riscurilor asociate
utilizdrii acestuia, se furnizeazd informatii privind proprietdtile toxicologice intrinseci ale coformulantilor,
agentilor fitoprotectori si agentilor sinergici (dacd sunt prezenti). Se analizeazd, de asemenea, posibilele efecte
sinergice adverse sifsau interactiunea dintre substantele chimice prezente in produsul de protectie a plantelor (de
exemplu, coformulanti, alte substante active si impuritdtile acestora prezente in acelasi produs de protectie a
plantelor). Se raporteazd datele disponibile privind orice posibil efect advers asupra sdndtatii umane.

Informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite o evaluare a riscurilor pentru sdnitatea umand asociate cu
utilizarea produselor de protectie a plantelor (de exemplu, operatori, lucritori, trecitori, rezidenti si consumatori),
a riscului pentru sindtatea persoanelor care manipuleazd culturile tratate, precum si a riscului pentru sinitatea
umani si animald care rezultd din urmele reziduale rimase in alimente, furaje si apd. In afard de aceasta,
informatiile oferite trebuie si fie suficiente pentru:

— a permite luarea unei decizii privind autorizarea sau nu a produsului de protectie a plantelor;
— a specifica conditiile sau restrictiile adecvate asociate oricirei autorizari;

— a specifica frazele de pericol §i de precautie pentru protectia sindtitii umane si animale si a mediului care
trebuie incluse pe ambalaje (recipiente);

— identificarea mdsurilor de prim ajutor relevante, precum si a diagnosticului §i a mdsurilor terapeutice
corespunzitoare ce trebuie urmate in cazul unei infectii sau a altui efect advers la om.

In contextul posibilei contributii pe care impurititile si alte componente relevante o pot avea asupra profilului
toxicologic al produsului de protectie a plantelor, pentru fiecare studiu prezentat, se furnizeazd o descriere
detaliatd a materialului utilizat. Testele trebuie efectuate cu produsul de protectie a plantelor ce urmeazi a fi
autorizat. In special, informatiile furnizate demonstreazi ci microorganismul utilizat in compozitia produsului de
protectie a plantelor si conditiile de crestere a acestuia sunt aceleasi cu cele pentru care sunt prezentate informatii si
date in conformitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. In timpul efectudrii studiilor
toxicologice, se raporteazd toate semnele efectelor adverse.

Pe baza informatiilor transmise, se prezintd si se justifici propuneri de clasificare si etichetare a produsului de
protectie a plantelor, utilizand regulile de calcul CLP in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dupi
caz, inclusiv:

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

— fraze de precautie.
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In cazul in care informatiile disponibile nu sunt considerate suficient de solide pentru a exclude posibilele efecte
adverse sinergice ale substantelor prezente in produsul de protectie a plantelor (de exemplu, coformulanti, alte
substante active si impuritdtile acestora prezente in acelasi produs de protectie a plantelor), autoritatea
competentd solicitd studii toxicologice privind posibilele efecte adverse sinergice, astfel cum se descrie la punctele
7477,

7.1. Date medicale

Se raporteazd toate informatiile disponibile privind posibilele efecte adverse asupra sindtdtii umane, inclusiv
sensibilizarea si reactia alergici a persoanelor expuse la produsul de protectie a plantelor. In cazul efectelor
adverse, trebuie s se analizeze cu atentie dacd este posibil ca sensibilitatea persoanei s fi fost afectatd de o boald
preexistentd, medicatie, imunitate compromisd, sarcind sau aldptare, de exemplu. Informatiile oferite includ detalii
cu privire la nivelul si durata expunerii, simptomele observate si alte observatii clinice relevante.

7.2.  Evaluarea toxicititii potentiale a produsului de protectie a plantelor

Posibilele pericole pentru sdndtatea umand legate de evenimentele patogene legate de utilizarea produsului de
protectie a plantelor sunt abordate prin date privind contagiozitatea, patogenitatea si eliminarea substantei active
constdnd in microorganisme, in conformitate cu partea B sectiunea 5 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

Studiile pentru determinarea toxicitdtii potentiale a produsului de protectie a plantelor se efectueazd in
conformitate cu punctul 7.3, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza, prin aplicarea unei abordari
bazate pe forta probantd a datelor, pe baza informatiilor furnizate in sectiunile 2, 3, 4 si la punctul 7.1 sau extrase
din orice alte surse fiabile [de exemplu, abordarea integrati a testarii si evaludrii — IATA sau regulile de calcul CLP in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, citirea datelor obtinute din preparate similare] cd nu sunt
preconizate astfel de efecte. Se prezintd o evaluare a toxicitdtii potentiale a produsului de protectie a plantelor,
ludnd in considerare informatiile privind proprietitile intrinseci ale coformulantilor, metabolitilor care prezintd
motive de ingrijorare identificate in conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, impurititile relevante, luind in considerare posibilele efecte adverse sinergice sifsau interactiunea
dintre acestea, precum si propunerea de clasificare si etichetare. Prin aceastd evaluare, solicitantul trebuie si
demonstreze dacd sunt disponibile sau nu suficiente informatii pentru clasificarea produsului de protectie a
plantelor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce priveste toxicitatea pentru om si dacd
sunt necesare sau nu studii de toxicitate acutd pe animale, astfel cum sunt descrise la punctele 7.3.1-7.3.6.

7.3. Toxicitate acuta

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri privind posibila
toxicitate pentru om a produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2, solicitantul trebuie
sd defineascd care dintre testele descrise la punctele 7.3.1-7.3.6 este relevant pentru produsul de protectie a
plantelor si si efectueze testul (testele) identificat(e) in conformitate cu instructiunile furnizate la fiecare punct
relevant respectiv. Studiile mentionate la punctele 7.3.1 si 7.3.6, datele si informatiile care trebuie furnizate si
evaluate trebuie s3 fie suficiente pentru a permite identificarea efectelor in urma unei singure expuneri la produsul
de protectie a plantelor si, in special, pentru a stabili sau indica:

— toxicitatea acutd a produsului de protectie a plantelor;

— evolutia pe parcursul timpului si caracteristicile efectului advers, cu detalii exhaustive privind modificarile
comportamentale si eventualele constatiri toxicologice macropatologice la inspectia post-mortem in studiile pe
animale;

— dupi caz, modul in care are loc actiunea toxicd; si

— pericolul relativ asociat cu diferite c3i de expunere.

Informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

7.3.1. Toxicitate orald acutd

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri privind posibila
toxicitate orald acutd a produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2, se efectueazd un
test de toxicitate orald acutd in conformitate cu cele mai adecvate orientari.
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7.3.2.  Toxicitate cutanatd acutd
Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri privind posibila
toxicitate cutanatd a produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2, se efectueazd un test
de toxicitate cutanatd in conformitate cu cele mai adecvate orientdri.
7.3.3.  Toxicitate acutd prin inhalare
Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri privind posibila
toxicitate prin inhalare a produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2, se efectueazd un
test de toxicitate acutd prin inhalare in cazul in care produsul de protectie a plantelor:
— se utilizeazd cu dispozitive de produs ceatd;
— se utilizeazd ca formuld fumigend;
— se utilizeazd ca preparat care elibereazi vapori;
— se aplicd din aeronave in cazurile in care expunerea prin inhalare este relevantd (masina de stropit cu jet purtat);
— este un aerosol;
— este o pulbere ce contine o proportie insemnatd de particule cu diametrul < 50 micrometri (> 1 % din greutate);
— urmeazd sd se aplice intr-un mod care genereazd o proportie insemnati de particule sau picdturi cu diametrul
< 50 micrometri (> 1 % din greutate); sau
— contine o componentd volatild in proportie mai mare de 10 %.
7.3.4.  Iritatie cutanatd
Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sd permitd efectuarea unei evaludri a potentialului de
iritatie cutanatd a produsului de protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile privind componentele sale,
inclusiv substanta activd, coformulantii, agentii fitoprotectori, agentii sinergici si impuritdtile relevante, astfel cum
se prevede la punctul 7.2, se efectueazd un test de iritatie cutanatd in conformitate cu cele mai adecvate orientdri.
Testul oferd date cu privire la posibila iritatie cutanatd de citre produsul de protectie a plantelor, inclusiv la posibila
reversibilitate a efectelor observate.
7.3.5. Iritatie oculard
Se efectueazd un test de iritatie oculard in conformitate cu cele mai adecvate orientdri, cu exceptia cazului in care:
— pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri a potentialului de iritatie oculard a
produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctul 7.2; sau
— microorganismul este un iritant pentru ochi deja cunoscut sau este posibil, astfel cum se indicd in orientdrile de
testare, sd se producd efecte grave asupra ochilor.
Testul oferd date cu privire la posibila iritatie oculard de citre produsul de protectie a plantelor, inclusiv la posibila
reversibilitate a efectelor observate.
7.3.6.  Sensibilizare cutanatd

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care si permitd efectuarea unei evaludri a propriettilor de
sensibilizare cutanatdi a produsului de protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile privind
componentele sale chimice (si anume, coformulantii, metabolitii care prezintd motive de ingrijorare si impurititile
relevante), astfel cum se prevede la punctul 7.2, se efectueazd un test de sensibilizare cutanatd, dacd este disponibil,
in conformitate cu cele mai adecvate orientari.
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7.4.  Informatii suplimentare privind toxicitatea

In cazul in care, pe baza rezultatelor studiilor previzute la punctul 7.3, una sau mai multe substante care prezintd
motive de ingrijorare sunt prezente in produsul de protectie a plantelor (de exemplu, metaboliti care prezintd
motive de ingrijorare sifsau coformulanti) pentru care riscul pentru sdnitatea umand si animald este considerat
inacceptabil pe baza studiilor deja efectuate, pot fi necesare informatii suplimentare relevante privind toxicitatea
pentru produsul de protectie a plantelor. Necesitatea de a efectua studii suplimentare cu privire la produsul de
protectie a plantelor se bazeazi pe opiniile expertilor, de la caz la caz, avind in vedere parametrii specifici care
trebuie investigati si obiectivele care trebuie atinse, de exemplu, in cazul in care studiile descrise la punctele
7.3.1-7.3.6 genereazd preocupdri cu privire la toxicitatea produselor de protectie a plantelor sau in cazul in care
nu s-a putut ajunge la o concluzie cu privire la toxicitate.

7.5.  Date cu privire la expunere

In cazul in care, pe baza datelor furnizate in partea B sectiunea 5 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in
prezenta sectiune, nu pot fi excluse efectele asupra sindtitii umane, se genereazd si se raporteazd suficiente
informatii si date pentru a permite o evaluare a gradului de expunere la produsul de protectie a plantelor care ar
putea apdrea in conditiile de utilizare propuse. Proiectul studiului trebuie sd tind seama de proprietitile biologice,
fizice, chimice si toxicologice ale produsului de protectie a plantelor, precum si de tipul de produs (nediluat/
diluat), de tipul preparatului, precum si de calea, gradul si durata expunerii.

In cazul in care existi o preocupare deosebitd in ceea ce priveste posibilitatea absorbtiei cutanate a unei
componente toxice a produsului de protectie a plantelor pe baza informatiilor furnizate in prezenta sectiune,
datele privind absorbtia cutanatd se furnizeazi in conformitate cu punctul 7.3 din partea A.

Se prezintd rezultatele monitorizarii expunerii in timpul productiei si utilizarii produsului de protectie a plantelor.

Informatiile si datele mentionate la prezentul punct constituie baza pentru selectarea misurilor de protectie
adecvate, inclusiv a echipamentului individual de protectie (a se vedea punctul 4.2) care urmeazd si fie utilizate de
operatori si lucratori si alte masuri adecvate de reducere a riscurilor (de exemplu, pentru trecitori si rezidenti) si
care urmeaza sd fie specificate pe eticheta.

7.6.  Date toxicologice existente referitoare la substantele inactive
Dupi caz, se prezintd urmdtoarele informatii pentru fiecare coformulant, agent fitoprotector si agent sinergic:

(@) numdrul de inregistrare mentionat la articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (*);

(b) rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic; si
() fisa cu date de securitate mentionata la articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Se prezintd toate celelalte informatii disponibile.

7.7.  Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor de protectie a plantelor

In cazul in care eticheta produsului de protectie a plantelor indici utilizarea produsului de protectie a plantelor
impreund cu alte produse de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti in amestec, se efectueazd studiile mentionate
la punctele 7.3.1-7.3.6 pentru combinatia relevantd de produse de protectie a plantelor. Deciziile cu privire la
necesitatea studiilor suplimentare trebuie sd se ia de la caz la caz, tindnd seama de rezultatele studiilor de toxicitate
acutd pentru fiecare din produsele de protectie a plantelor, de posibilitatea expunerii la combinatia de produse de
protectie a plantelor implicate si de informatiile sau de experienta practicd existente cu privire la produsele de
protectie a plantelor in cauzd sau la produsele de protectie a plantelor similare.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Necesitatea de a realiza studii suplimentare privind produsul de protectie a plantelor se bazeazd de la caz la caz pe
opiniile expertilor, avand in vedere anumiti parametri care trebuie studiati si obiectivele care trebuie atinse (de
exemplu, pentru produsele de protectie a plantelor care contin substante active sau alte componente suspectate de
a avea efecte toxicologice sinergice sau cumulative).

8. REZIDUURILE DIN SAU DE PE PRODUSELE, ALIMENTELE SI FURAJELE TRATATE

Se prezintd date i informatii privind reziduurile din sau de pe produsele tratate, produsele alimentare si hrana
pentru animale, in conformitate cu partea B sectiunea 6 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, cu exceptia
cazului in care solicitantul demonstreazd cd datele si informatiile deja transmise pentru substanta activd sunt
suficiente pentru a permite efectuarea unei evaludri a riscurilor legate de produsul de protectie a plantelor.

9. EVOLUTIE SI COMPORTAMENT iN MEDIU

Se prezintd date si informatii privind evolutia si comportamentul produsului de protectie a plantelor in mediu, in
conformitate cu partea B sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreazd cd datele si informatiile deja prezentate pentru substanta activi sunt suficiente pentru a
permite efectuarea unei evaludri a riscurilor prezentate de produsul de protectie a plantelor.

10. EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA

Introducere

(i) Informatiile furnizate, impreund cu cele referitoare la substanta activd constand in microorganisme, furnizate
in conformitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 [inclusiv eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare identificati in conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013] sunt suficiente pentru a permite o evaluare a impactului potential al produsului de
protectie a plantelor asupra speciilor netintd, atunci cand este utilizat conform propunerii. Atunci cand
transmite aceste informatii, solicitantul tine seama de faptul cd impactul asupra speciilor netintd poate
rezulta dintr-o expunere unicd, prelungitd sau repetatd si poate fi reversibil sau ireversibil.

(i) In cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a hotiri daci trebuie si se realizeze un
studiu, se utilizeazd datele obtinute in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 9. Pentru estimarea
expunerii organismelor, trebuie si se tind seama de toate informatiile relevante referitoare la produsul de
protectie a plantelor si la microorganism. In cazul in care este necesar, se utilizeazi datele furnizate in
conformitate cu prezenta sectiune. In cazul in care, din datele existente, rezultd cd produsul fitosanitar are un
efect mai puternic decat substanta activd constand in microorganisme, trebuie si se utilizeze datele cu privire
la organismele netintd ale produsului de protectie a plantelor pentru calculul rapoartelor efect/expunere
relevante.

(ili) Cu exceptia cazului in care se poate justifica faptul ci se poate efectua o evaluare a efectelor asupra
organismelor netintd pe baza informatiilor deja disponibile, pot fi necesare date experimentale. Durata
studiilor experimentale trebuie si fie suficient de lungd pentru a include o perioada de incubatie, infectare si
manifestare a efectelor adverse asupra organismelor netintd, insd in conformitate cu expunerea preconizatd
in conditiile de utilizare propuse. Pentru a face distinctia intre efectele patogenice si toxice, pe langd grupul
martor fird dozare, se includ grupuri martor adecvate, cum ar fi cele expuse la formele inactivate sifsau la
formele sterile sau filtrati/supernatanti. Trebuie acordatd o atentie speciald in cazul in care produsul de
protectie a plantelor contine un microorganism patogen pentru organismele netintd, altele dect mamiferele,
si care nu a fost izolat dintr-un mediu relevant din Europa. Informatiile furnizate trebuie si fie suficiente
pentru evaluarea impactului asupra mediului.

(iv) Relevanta speciilor de organisme netintd utilizate pentru testarea efectelor asupra mediului se bazeaza pe o
abordare bazatd pe forta probant a datelor, ludnd in considerare, de exemplu:

— informatiile privind microorganismul (in special privind proprietitile biologice), astfel cum se prevede in
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013;
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— informatiile privind coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii sinergici, in conformitate cu sectiunile
1-9; si

— modelele de utilizare propuse pentru produsul de protectie a plantelor (de exemplu, aplicarea pe frunze
sau pe sol).

Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor testelor obtinute, atunci cand este posibil, se utilizeazd
aceeasi tulpind din fiecare specie relevantd de organisme netintd in diferitele teste specificate pentru efectele
asupra organismelor netint3.

(v) Se raporteazd toate efectele adverse observate in testele si trialurile efectuate cu produsul de protectie a
plantelor si se efectueazd si se raporteazd studii suplimentare care pot fi necesare pentru a investiga
mecanismele implicate §i pentru a evalua importanta acestor efecte.

(vi) In cazul in care studiile avute in vedere pentru evaluarea riscurilor indici efecte toxice adverse si riscurile
identificate pot fi considerate inacceptabile, se efectueazd studii suplimentare de toxicitate in conditii de teren
si in conformitate cu recomandarile de utilizare propuse, daci este cazul.

Tipul de studiu care urmeazd si fie efectuat depinde de efectele si de organismul (organismele) netintd
afectat(e) observate in studiile previzute la punctele 10.1-10.7 si in timpul testdrii eficientei si poate fi
necesar sd includd, de asemenea, studii suplimentare pe specii netintd suplimentare (si anume, diferite de cele
testate initial). Se acordd o atentie deosebitd posibilelor efecte asupra organismelor netinta care apar in mediul
european relevant si asupra organismelor eliberate in mod deliberat in scopuri de control biologic.

(vii) Informatiile furnizate pentru produsul de protectie a plantelor, impreund cu alte informatii relevante, precum
si cele furnizate pentru microorganism [inclusiv eventualii metaboliti care prezintd motive de ingrijorare,
astfel cum sunt identificati in partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013] sunt
suficiente pentru:

— stabilirea simbolurilor de pericol, a indicatiilor referitoare la pericol si a frazelor relevante de risc si de
sigurantd sau a pictogramelor, cuvintelor de avertizare si frazelor de pericol si de precautie relevante
pentru protectia mediului, care trebuie inscriptionate pe ambalaje (recipiente);

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

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

Efecte asupra vertebratelor terestre

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activa in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.1, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activd in ceea ce priveste o utilizare reprezentativd);

— sd prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativa §i cantitativd), precum §i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— s justifice faptul cd vertebratele terestre netintd (de exemplu, mamifere, pdsari, reptile si amfibieni) nu vor fi
expuse la produsul de protectie a plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii
relevante, iar acestea furnizeazd valori DLs, si includ constatari patologice macroscopice. Studiile pot fi realizate pe
speciile utilizate in studiile mentionate in partea B punctul 8.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.
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10.2.  Efecte asupra organismelor acvatice

10.2.1. Efecte asupra pegtilor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activa in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.2.1, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, se furnizeazd pentru produsul de protectic a

plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);

— sd prevadi efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativd si cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea substantei (substantelor) active din produsul de protectie a
plantelor]; sau

— sd justifice faptul cd pestii nu vor fi expusi la componentele produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor
prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii
relevante, iar acestea furnizeaza valori DLs, si includ constatdri patologice macroscopice. Studiile pot fi realizate pe
speciile utilizate in studiile mentionate in partea B punctul 8.2.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

10.2.2. Efecte asupra nevertebratelor acvatice

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activd in vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.2.2, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activd in ceea ce priveste o utilizare reprezentativi);

— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativa §i cantitativd), precum §i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 2832013 pentru aprobarea substantei (substantelor) active din produsul de protectie a
plantelor]; sau

— sd justifice faptul cd nevertebratele acvatice nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a
plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.

10.2.3. Efecte asupra algelor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activa in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.2.3, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeazd pentru produsul de protectic a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
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— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativd §i cantitativd), precum s§i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 2832013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— sd justifice faptul ci algele nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor
prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.

10.2.4. Efecte asupra macrofitelor acvatice

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activi in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.2.4, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);

— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativa §i cantitativd), precum i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 2832013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— sd justifice faptul cd macrofitele acvatice nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a plantelor
(pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.

10.3.  Efecte asupra albinelor

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activi in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.3, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 2832013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);

— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativa §i cantitativd), precum s§i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 2832013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— s justifice faptul ci albinele nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a plantelor (pe baza
datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesard generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.
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10.4. Efecte asupra artropodelor netint3, altele decit albinele

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activi in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.4, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activi in ceea ce priveste o utilizare reprezentativd);

— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativd si cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— sd justifice faptul ci artropodele netintd, altele decat albinele, nu vor fi expuse la componentele produsului de
protectie a plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaza studii
relevante. Analizele ar putea include studii suplimentare pe specii suplimentare sau studii de nivel superior, cum ar
fi studii pe anumite organisme netinta care utilizeazd produsul de protectie a plantelor formulat. Alegerea speciilor
de artropode netinti care joacd un rol important in gestionarea integratd a ddundtorilor se poate baza pe mai multi
factori, cum ar fi proprietdtile biologice ale microorganismului si utilizarea preconizatd (de exemplu, tipul de
culturad).

10.5.  Efecte asupra mezoorganismelor si macroorganismelor netintd din sol

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activd in vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.5, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a
plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— s justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activd in ceea ce priveste o utilizare reprezentativi);

— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, compozitia calitativa §i cantitativd), precum §i pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 2832013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— s justifice faptul cd mezoorganismele si macroorganismele netintd din sol nu vor fi expuse la componentele
produsului de protectie a plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.

10.6.  Efectele asupra plantelor terestre netinti

Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substantd activa in vederea unei utilizdri reprezentative), astfel cum sunt detaliate in partea B punctele
8.6, 8.7 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, se furnizeazd pentru produsul de protectie a

plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul poate:

— sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaludrii efectuate cu privire la aceleasi date prezentate pentru
aprobarea microorganismului (si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine respectiva
substantd activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
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— sd prevadd efectele produsului de protectie a plantelor pe baza datelor disponibile pentru coformulanti (de
exemplu, comporitia calitativd si cantitativd), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 8 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 pentru aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau

— sd justifice faptul cd plantele terestre netintd nu vor fi expuse la componentele produsului de protectie a
plantelor (pe baza datelor prezentate in conformitate cu sectiunea 9).

In cazul in care este necesara generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite la prezentul punct, se efectueaz studii
relevante.

10.7.  Studii suplimentare de toxicitate

Se pot prezenta date suplimentare sau se pot efectua studii de toxicitate suplimentare, in cazul in care testele
previzute la punctele 10.1-10.6 au demonstrat efecte adverse la unul sau mai multe organisme netintd, iar riscul
este considerat inacceptabil. Tipul de studiu care urmeazi sd fie efectuat se alege in functie de efectele si de
organismul (organismele) netintd afectat(e) observate in studiile prevdzute la punctele 10.1-10.6 si in timpul
testdrii eficientei si poate fi necesar si includd, de asemenea, studii suplimentare pe specii netintd suplimentare.”
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