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DIRECTIVA 93/71/CEE A COMISIEI
din 27 iulie 1993
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
in special articolul 18 alineatul (2),

intrucat anexele I si Il la Directiva 91/414/CEE stabilesc conditiile
care ar trebui indeplinite pentru a prezenta dosarul de inscriere a
unei substante active in anexa I si dosarul de omologare a unui
produs fitosanitar;

intruct este necesar ca in anexele II si III sd li se indice cat mai
precis posibil solicitantilor detaliile despre informatiile necesare,
precum circumstantele, conditiile si protocoalele tehnice in
conformitate cu care urmeazd si fie prezentate anumite date;
intrucat aceste dispozitii ar trebui adoptate de indati ce sunt dis-
ponibile, pentru a permite solicitantilor si le utilizeze in pregatirea
dosarelor;

intrucat existd de acum posibilitatea unei mai mari precizii pri-
vind dispozitiile generale de introducere a anexelor II si III,
precum si datele cerute in sectiunea 6 partile A si B din anexa III
referitoare la testdrile privind eficacitatea;

intrucat introducerile din anexele 11 si III se referd in prezent la
aplicarea principiilor bunei practici de laborator (BPL) pentru
orice date cerute; intrucat aplicarea acestor principii nu este con-
sideratd a fi adaptatd testdrilor privind eficacitatea, anumitor

() JOL230,19.8.1991, p. 1.

proprietdti fizico-chimice sau altor informatii care nu privesc
datele referitoare la proprietitile importante pentru sindtatea
oamenilor si animalelor sau pentru protectia mediului sifsau pen-
tru securitate in aceste domenii;

intrucat, de asemenea, este necesara stabilirea unei scutiri tempo-
rare de la aplicarea acestor principii pentru anumite date, pentru
a permite laboratoarelor implicate s se adapteze cerintelor BPL;

intrucat orientdrile specifice ale Organizatiei Europene si
Mediteraneene pentru Protectia Plantelor (OEMPP) constituie in
prezent cea mai bund bazd disponibild pentru stabilirea conditii-
lor minime care ar trebui aplicate in toate statele membre in ceea
ce priveste orientdrile utilizate pentru testarile privind eficacita-
tea; intrucdt este totusi necesar sd se procedeze de urgentd la
examinarea minutioasd a acestor orientdri si sd se prevadd
standarde mai riguroase in Directiva 91/414/CEE pentru cazurile
in care se poate constata c¢i anumite orientdri nu sunt adaptate
testdrilor privind eficacitatea;

intrucat mdsurile previzute in prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent fitosanitar,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 91/414/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. inanexa II, introducerea se inlocuieste cu textul anexei I la pre-
zenta directiva;
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2. in anexa III, introducerea se inlocuieste cu textul anexei II la
prezenta directiva;

3. in anexa III, sectiunea 6, ,Date privind eficacitatea”, din
partile A si B se inlocuieste cu textul din anexa III la prezenta
directiva.

Articolul 2

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
in termen de doudsprezece luni de la data notificirii acesteia.
Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la
aceasta.

Atunci cind statele membre adopta aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 27 julie 1993.

Pentru Comisie
René STEICHEN

Membru al Comisiei



224

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 13

ANEXA I

LINTRODUCERE

Este necesar ca informatia:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

sd cuprindd un dosar tehnic cu informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor previzibile, imediate sau pe
termen lung, pe care le poate comporta substanta pentru om, animale, precum si mediu, si in care s figureze
cel putin rezultatele studiilor mentionate in continuare;

sd se obtind, dupd caz, in conformitate cu orientdrile mentionate sau descrise in prezenta anex3; pentru studiile
incepute inainte de adoptarea modificarii prezentei anexe, informatia trebuie s se obtind in conformitate cu
orientdri adecvate, validate la nivel national sau international sau, in cazul in care acestea nu existd, in
conformitate cu orientdri acceptate de autoritatea competents;

sd cuprindd, in cazul in care orientarea nu este adecvatd sau nu este descrisd, sau in cazul in care s-a utilizat
o altd orientare decat cele mentionate in prezenta anexd, o justificare, acceptabild pentru autoritatea
competentd, a orientdrii utilizate;

sd cuprindd, in cazul in care o cere autoritatea competentd, o descriere completd a orientdrilor utilizate, cu
exceptia cazului in care se face trimitere la acestea sau sunt descrise in prezenta anexd, precum si o descriere
completd a oricdrei variante, ca si justificarea acesteia, acceptabild pentru autoritatea competentd;

sd cuprindd un raport complet si impartial al studiilor desfasurate, precum si descrierea lor completd sau o
justificare acceptabild pentru autoritatea competentd, atunci cand:

— nu sunt furnizate anumite date sau informatii specifice care nu par necesare avind in vedere natura
substantei sau a utilizdrilor care au fost propuse pentru aceasta

sau

— nu este necesar, din punct de vedere stiintific, sau nu este posibil, din punct de vedere tehnic, s fie furnizate
informatiile si datele;

dacd este necesar, sd fi fost obtinutd in conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE.

Este necesar ca testdrile si analizele si se efectueze in conformitate cu principiile stabilite in Directiva
87/18|CEE (!) atunci cand au drept finalitate obtinerea unor date despre proprietitile relevante pentru
sdndtatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu si/sau pentru securitate in aceste domenii.

Prin derogare de la punctul 2.1, testele si analizele efectuate pentru obtinerea unor date despre proprietitile
sifsau securitatea privind albinele sau artropodele folositoare, altele decat albinele, pot fi realizate de servicii
sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel putin conditiile mentionate la
punctele 2.2 si 2.3 din introducerea de la anexa IIL.

Prezenta derogare se incheie la 31 decembrie 1999.

() JOL15,17.1.1987, p. 29.”
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ANEXA II

»INTRODUCERE

Este necesar ca informatia:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2,

sd cuprindd un dosar tehnic cu informatiile necesare pentru evaluarea eficientei si riscurilor previzibile,
imediate sau pe termen lung, pe care le poate comporta produsul fitosanitar pentru om, animale precum si
mediu, in care sd figureze cel putin rezultatul studiilor mentionate in continuare;

sd se obtind, dupd caz, in conformitate cu orientdrile mentionate sau descrise in prezenta anexd; pentru studiile
incepute Inainte de adoptarea modificarii prezentei anexe, informatia trebuie sd se obtind in conformitate cu
orientdri adecvate, validate la nivel national sau international sau, in cazul in care acestea nu existd, in
conformitate cu orientiri acceptate de autoritatea competentd;

sd cuprindd, in cazul in care orientarea nu este adecvatd sau nu este descrisd sau in cazul in care s-a utilizat
o altd orientare decat cele mentionate in prezenta anexd, o justificare, acceptabild pentru autoritatea
competentd, a orientdrii utilizate;

sa cuprindé, in cazul in care o cere autoritatea competentd, o descriere completd a orientdrilor utilizate, cu
exceptia cazului in care se face trimitere la acestea sau sunt descrise in prezenta anexd, precum si o descriere
completd a oricdrei variante, precum si justificarea acesteia, acceptabild pentru autoritatea competentd;

sd cuprindd un raport complet si impartial al studiilor desfisurate, precum si descrierea lor completd sau o
justificare acceptabild pentru autoritatea competenta:

— atunci cand nu sunt furnizate anumite date sau informatii specifice care nu par necesare avind in vedere
natura substantei sau a utilizdrilor care au fost propuse pentru aceasta

sau

— atunci cand nu este necesar, din punct de vedere stiintific, sau nu este posibil, din punct de vedere tehnic,
sa fie furnizate informatiile si datele;

dacd este necesar, sa fi fost obtinutd in conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE.

Este necesar ca testdrile si analizele sd se efectueze in conformitate cu principiile stabilite in Directiva
87/18/CEE, atunci cind au drept finalitate obtinerea unor date despre proprietitile relevante pentru sindtatea
oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu sifsau pentru securitate in aceste domenii.

Testrile si analizele executate in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 6 punctele 6.2-6.7 din prezenta
anexa sunt realizate de servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel
putin urmdtoarele conditii:

— aula dispozitie suficient personal stiintific si tehnic care are pregatirea, formarea, cunostintele si experienta
tehnicd necesare pentru a-si asuma functiile ce ii sunt atribuite;

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

— au la dispozitie campuri pentru testdri adecvate si, dupa caz, sere, camere de crestere sau locuri de
depozitare. Mediul in care sunt realizate testirile nu trebuie si fie un factor de invalidare a rezultatelor sau
de diminuare a preciziei cerute pentru masuratori;

— pun la dispozitia intregului personal competent moduri de operare si protocoale tehnice pentru testdri;

— furnizeazd, la cererea autoritdtii competente, inainte de inceperea unei testdri, informatii detaliate despre
aceastd testare, indicand cel putin locul testdrii si produsele cirora li se aplicd;

— adapteazd pe cat posibil calitatea lucrarilor efectuate la tipul, gama, volumul si obiectivul acestor lucrari;

— pistreazd inregistrarea in intregime a observatiilor initiale, a calculelor si datelor derivate, precum si
consemndri privind etalonarea si raportul final, atat timp cat produsul este omologat in Comunitate.
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2.3.

2.4.

Statele membre cer serviciilor si organismelor de testare recunoscute oficial si, dupd caz, serviciilor si
organismelor oficiale sa:

— comunice autoritdtii nationale competente toate informatiile detaliate necesare pentru a dovedi cd au
posibilitatea de a intruni conditiile mentionate la punctul 2.2;

— accepte in orice moment inspectiile pe care le organizeazd regulat fiecare stat membru pe teritoriul siu
pentru a verifica dacd testdrile sunt conforme cu conditiile mentionate la punctul 2.2.

Prin derogare de la punctul 2.1, dispozitiile de la punctele 2.2 si 2.3 se aplicd, pand la 31 decembrie 1999,
si testdrilor si analizelor efectuate pentru obtinerea unor date despre proprietitile si/sau securitatea privind
albinele sau artropodele folositoare, altele decat albinele.

Este necesar ca informatia cerutd sd cuprindd clasificarea si etichetarea propuse pentru produsul fitosanitar in
conformitate cu directivele comunitare pertinente.

In cazuri individuale, pentru produse care intrd in compozitia formuldrii, este posibil si se ceard anumite
informatii mentionate in anexa I partea A. Inainte de orice cerere de informatii privind un produs anume, se
efectueazd examinarea oricdrei informatii puse la dispozitie de autoritatea competentd, in special:

— in cazul in care utilizarea produsului este autorizatd in produsele alimentare, in materiile prime pentru
furaje, medicamente i produse cosmetice in conformitate cu legislatia comunitard

sau

— 1in cazul in care a fost prezentatd o fisd cu date referitoare la securitatea produsului respectiv in conformitate
cu Directiva 67/548/CEE a Consiliului.”
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6.1.

6.2.

ANEXA III

Date privind eficacitatea

Generalititi

Este necesar ca datele furnizate si fie suficiente pentru a permite o evaluare a produsului fitosanitar. in mod
deosebit trebuie sd fie posibild evaluarea naturii si importantei avantajelor pe care le oferd utilizarea
preparatului in comparatie cu produse de referintd sau cu praguri de infestare, in cazul in care acestea existd,
precum si definirea conditiilor de utilizare.

Numarul de testdri care trebuie efectuate si raportate depinde in principal de factori cum sunt vastitatea
cunostintelor privind proprietdtile substantei sau substantelor active pe care le contine produsul, precum si
de numdrul de situatii intalnite, inclusiv variabilitatea conditiilor fitosanitare, diferentele climaterice, diversele
practici agricole, uniformitatea culturilor, modul de aplicare, tipul de organism ddundtor si tipul de produs
fitosanitar.

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

Pentru evaluarea eventualelor variatii in functie de anotimp este necesar si fie obtinute si prezentate date
suficiente pentru a confirma eficacitatea produselor fitosanitare in fiecare regiune agronomici si climatericd
si pentru fiecare combinatie determinatd culturd (sau productie)/organisme ddunitoare. In mod normal, este
necesard redactarea unui proces-verbal pentru cel putin doud campanii de testdri privind eficacitatea sau, dupa
caz, privind fitotoxicitatea.

Dacd, In opinia solicitantului, testdrile din prima campanie confirmd valoarea afirmatiilor ficute pe baza unei
extrapolari a rezultatelor obtinute cu alte culturi, produse sau in alte situatii sau pornind de la alte testari
efectuate cu preparate foarte asemandtoare, este necesard o justificare, acceptabild pentru autoritatea
competentd, a inutilitdtii celei de-a doua campanii. Invers, in cazul in care, avand in vedere conditiile
climaterice sau fitosanitare sau alte motive, datele obtinute intr-o campanie determinatd au o valoare limitatd
pentru evaluarea eficacitdtii, este necesar s se realizeze si sd se raporteze testdri in cursul uneia sau mai multor
altor campanii.

Testdri preliminare

Este necesard prezentarea unor rapoarte, in formd succintd, privind testiri preliminare, inclusiv studii de
utilizare in serd sau in cimp pentru aprecierea activitdtii biologice si pentru determinarea dozajului produsului
fitosanitar si al substantei sau substantelor active pe care le contine, in cazul in care autoritatea competentd
cere asemenea rapoarte. Aceste rapoarte oferd autoritdtii competente o informatie complementard atunci
cand aceasta evalueazi produsul fitosanitar. In cazul in care aceastd informatie nu existd, este necesard
prezentarea unei justificiri acceptabile pentru autoritatea competentd.

Testdri de eficacitate

Scopul testarilor

Este necesar ca testdrile sd furnizeze suficiente date pentru a permite o evaluare a nivelului, a duratei si a
uniformitdtii controlului sau protectiei sau altor efecte scontate ale produsului fitosanitar in comparatie cu
produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea exista.

Conditii de testare

O testare cuprinde in mod normal trei parametri: produsul ce urmeaza sa fie testat, produsul de referinta si
un martor netratat.

Este necesar ca actiunea produsului fitosanitar si fie examinata in raport cu produse de referintd adecvate, in
cazul in care acestea existd. Un produs de referintd adecvat se defineste ca fiind un produs fitosanitar
omologat, care s-a dovedit destul de eficient in practica si in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climaterice) existente in regiunea previzutd pentru utilizare. In general, este necesar ca tipul de
formare, efectele asupra organismelor ddundtoare, raza de actiune si modul de aplicare s fie apropiate de cele
ale produsului fitosanitar testat.
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6.3.

Este necesar ca produsele fitofarmaceutice si fie testate in conditiile in care s-a demonstrat ci organismul
diundtor-tinta a fost prezent la un nivel care produce sau poate produce efecte adverse (randament, calitate,
rezultatul exploatdrii) pe o culturd sau pe o suprafatd neprotejati sau asupra unor plante sau produse vegetale
care nu au fost tratate sau cd organismul diundtor este prezent la un nivel la care poate fi efectuati o evaluare
a produsului fitosanitar.

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

De asemenea, este necesar ca testarile care urmeazd sd furnizeze date despre produsele fitosanitare care asigura
o dezvoltare armonioasd si-si demonstreze gradul de eficacitate asupra speciei ce urmeaza si fie tratatd i sd
includd un studiu asupra diferitelor reactii ale unui esantion reprezentativ din gama de varietdti cultivate
pentru tratamentul cirora se propune produsul.

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

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

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

Cu exceptia cazului in care existd semne precise care aratd cd este posibil ca actiunea produsului fitosanitar
sd nu fie redusd in mod semnificativ de factori legati de mediu, cum sunt temperatura sau precipitatiile, este
necesar sd se efectueze si sd se raporteze o anchetd asupra efectelor unor astfel de factori asupra actiunii
produsului, in special in cazul in care se stie cd actiunea produselor chimice apropiate este redusa de astfel
de factori.

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

Orientare pentru testdri

Este necesar ca testdrile si fie concepute pentru studierea anumitor aspecte particulare, pentru limitarea, pe
cat posibil, a efectelor unei variatii aleatorii intre diferitele parti ale uneia si aceleiasi locatii si pentru facilitarea
unei analize statistice a rezultatelor. Este necesar ca proiectarea, analiza si raportarea testdrilor si fie realizate
in conformitate cu orientdrile 152 si 181 ale Organizatiei Europene si Mediteraneene pentru Protectia
Plantelor (OEMPP). Raportul trebuie sd contind o evaluare criticd si detaliatd a datelor.

Este necesar ca testdrile sd se efectueze in conformitate cu orientdrile specifice ale OEMPP, in cazul in care
acestea existd, sau, in cazul in care un stat membru o cere siin care testarea este realizatd pe teritoriul acestui
stat membru, in conformitate cu orientdri care raspund cel putin cerintelor orientirii respective a OEMPP.

Rezultatele a cdror analizd statisticd este pertinentd trebuie s faci obiectul unei asemenea analize; acest lucru
poate necesita o adaptare a orientarii.

Informatii despre eventuala aparitie sau dezvoltare a unei rezistente

Este necesar si se furnizeze datele de laborator si, in cazul in care acestea existd, informatiile obtinute pe teren
privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate, in anumite populatii de
organisme ddundtoare, fatd de substanta sau substantele active sau fatd de substantele active conexe. Chiar
dacd aceste informatii nu privesc direct utilizarile pentru care se cere sau trebuie reinnoitd omologarea (diferite
specii de organisme ddundtoare sau diferite culturi), este necesar ca ele sa fie furnizate in cazul in care sunt
disponibile, pentru ¢d pot da indicatii asupra posibilititii dezvoltdrii unei rezistente in populatia-inta.



03/vol. 13

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

229

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

In cazul in care existid elemente care dovedesc sau informatii care sugereazd cd, in conditiile utilizarii
comerciale, este posibild dezvoltarea unei rezistente, este necesar si se adune si sd se prezinte dovezi privind
sensibilitatea populatiei organismului ddunitor respectiv fata de produsul farmaceutic. In astfel de cazuri este
necesard furnizarea unei strategii de gestionare care si reduci la minimum dezvoltarea unei rezistente sau a
unei rezistente incrucisate in populatia-tinta.

Incidente ale tratamentului asupra randamentului sif/sau calitdtii plantelor sau
produselor vegetale

Incidente asupra calitdtii plantelor sau a produselor vegetale

Scopul testdrilor

Este necesar ca testdrile sd furnizeze suficiente date pentru evaluarea unei posibile aparitii a unei modificari
a gustului sau a mirosului, sau a altor aspecte calitative ale plantelor sau produselor vegetale in urma
tratamentului cu produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testdrile

Este necesar sd se identifice si sd se raporteze posibilitatea aparitiei unei modificiri a gustului sau a mirosului
in produsele vegetale alimentare:

— 1in cazul in care natura produsului sau utilizarea acestuia lasd si se prevadd riscul unei modificari a gustului
sau a mirosului

sau

— in cazul in care alte produse care au la bazd aceeasi substantd activi sau o substantd foarte similara s-au
dovedit a fi susceptibile de a produce o modificare a gustului sau a mirosului.

Este necesar ca efectele produselor fitosanitare asupra altor aspecte calitative ale plantelor sau produselor
vegetale tratate sa fie determinate si raportate:

— 1in cazul in care natura produsului fitosanitar sau utilizarea acestuia ar putea avea o influentd negativa
asupra altor aspecte calitative (de exemplu, in cazul utilizarii unor produse pentru dezvoltarea armonioasd
cu putin timp inainte de recoltd) sau

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

Este necesar sd se realizeze testdrile in primul rand asupra culturilor principale pentru care este utilizat
produsul fitosanitar, dubland doza normala de utilizare si recurgand, in cazul in care este posibil, la metodele
de tratament cele mai obisnuite. In cazul in care se observi efecte, este necesari efectuarea testirilor cu doza
normald de aplicare.

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, precum si
de gradul de similitudine intre modurile de utilizare a produsului fitosanitar si, dupd caz, intre metodele de
tratare a culturilor. In general este suficientd efectuarea testdrii cu formularea principald pentru care este
necesard omologarea.

Incidente asupra proceselor de prelucrare

Scopul testdrilor

Este necesar ca testdrile sd furnizeze suficiente date pentru evaluarea aparitiei eventuale a unor efecte adverse,
in urma tratamentului cu produsul fitosanitar, asupra proceselor de prelucrare sau asupra calitatii produselor
obtinute in urma prelucrdrii.

Situatii in care sunt necesare testdrile

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

— in cazul in care anumiti indici au tendinta de a dovedi cd utilizarea produsului fitosanitar ar putea avea
o influentd asupra procedeelor aplicate (de exemplu, in cazul utilizarii unor produse pentru o dezvoltare
armonioasd sau a unor fungicide putin inainte de recoltd)

sau

— 1in cazul in care alte produse care au la bazd aceeasi substantd activa sau o substantd foarte similard s-au
dovedit a fi susceptibile de a avea o influentd negativd asupra acestor procese sau asupra produselor
obtinute in urma prelucrdrii.

In general este suficientd efectuarea testdrii cu formularea principald pentru care este necesard omologarea.
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6.4.3.

6.5.

Efecte asupra randamentului plantelor sau al produselor vegetale tratate

Scopul testdrilor

Este necesar ca testdrile si furnizeze suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului fitosanitar si a
aparitiei posibile a unei scdderi a randamentului sau a unei pierderi la depozitarea plantelor sau produselor
vegetale tratate.

Situatii in care sunt necesare testdrile

Este necesard determinarea, dupi caz, a incidentei produselor fitosanitare asupra randamentului sau
componentelor randamentului plantelor sau produselor vegetale tratate. In cazul in care plantele sau
produscle vegetale tratate urmeaza a fi depozitate, este necesard determinarea efectului asupra randamentului
dupi depozitare, inclusiv a datelor privind durata depozitarii, dupa caz.

In mod normal, aceasti informatie este furnizati de testirile cerute in temeiul dispozitiilor punctului 6.2.

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

Scopul testdrilor

Este necesar ca testarile sd furnizeze suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului fitosanitar si a unei
eventuale fitotoxicitdti dupa tratarea cu produsul fitosanitar.

Situatii in care sunt necesare testdrile

Este necesar ca pentru erbicidele si pentru alte produse fitosanitare care, in timpul testirilor efectuate in
conformitate cu punctul 6.2, determind aparitia unor efecte adverse, chiar daci temporare, marjele de
selectivitate asupra culturilor-tintd sa fie stabilite prin aplicarea unei doze duble fatd de doza recomandata.
In cazul in care apar efecte serioase de fitotoxicitate, este necesar ca testarea si se efectueze si cu o dozd
intermediard.

Daci 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. Poate fi necesard efectuarea unor masurdtori de randament.

Este necesar sd se demonstreze ci un produs fitosanitar 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, dupd caz,
de gradul de similitudine intre modurile de utilizare a produsului fitosanitar. In general este suficientd
efectuarea testdrii cu formularea principald pentru care este necesard omologarea.

in cazul in care textele de pe etichetd cuprind recomandari privind utilizarea produsului fitosanitar impreuna
cu unul sau mai multe produse fitosanitare sau cu adjuvanti, dispozitiile din alineatele anterioare se aplica
amestecului.

Orientare pentru testdri
Este necesar ca observatiile privind fitotoxicitatea sd fie ficute in cadrul testdrilor prevazute la punctul 6.2.

Daci se observd efecte de fitotoxicitate, este necesar ca acestea si fie determinate cu precizie si sa facd obiectul
unui raport in conformitate cu orientarea OEMPP 135 sau, in cazul in care un stat membru o cere siin care
testarea se realizeazd pe teritoriul acestui stat, in conformitate cu orientdri care corespund cel putin cerintelor
acestei orientari.

Este necesar ca rezultatele a cdror analizd statisticd este pertinentd sa facd obiectul unei asemenea analize; acest
lucru poate necesita o adaptare a orientdrii.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Observatii privind efectele secundare nedorite sau nescontate, de exemplu asupra
organismelor folositoare sau asupra altor organisme netintite, asupra culturilor
urmdtoare, asupra altor plante sau segmente de plante tratate si utilizate in scopul
inmultirii (de exemplu, seminte, butasi, stoloni)

Incidenta asupra culturilor urmitoare

Scopul informatiei cerute

Este necesar sd se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs fitosanitar aplicat unor culturi succesive.

Situatii in care informatia este necesard

In cazul in care datele obtinute in conformitate cu sectiunea 9 punctul 9.1 demonstreazi ci in sol sau in
produsele vegetale, cum ar fi paiele sau materiile organice, rdiman, pand in momentul semdndrii sau plantarii
unor eventuale culturi succesive, cantitdti semnificative de reziduuri ale substantei active, de metaboliti ai
acesteia sau de produsi de degradare care exercitd sau pot exercita o activitate biologicd asupra culturilor
urmdtoare, este necesar sa se facd observatii privind efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi
succesive.

Incidenta asupra altor plante, inclusiv asupra culturilor limitrofe

Scopul informatiei cerute

Este necesar sd se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs fitosanitar asupra altor plante si in special asupra culturilor limitrofe.

Situatii in care informatia este necesard

In cazul in care se considerd cd produsul fitosanitar poate afecta plantele prin deplasarea vaporilor, este
necesar s se furnizeze informatii privind efectele adverse asupra altor plante si in special asupra gamei
normale de culturi limitrofe.

Incidenta asupra plantelor sau produselor vegetale tratate si utilizate pentru inmultire

Scopul informatiei cerute

Este necesar si se furnizeze suficiente date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui
tratament cu un produs fitosanitar aplicat plantelor sau produselor vegetale care urmeaza si fie utilizate
pentru inmultire.

Situatii in care informatia este necesard

Este necesar si se furnizeze suficiente date privind incidenta produselor fitosanitare asupra segmentelor de
plante utilizate pentru inmultire, cu exceptia cazurilor in care utilizarile propuse exclud culturile pentru
producerea semintelor, a butasilor, a stolonilor sau a tuberculilor pentru plantare:

(i) seminte: viabilitate, germinare si vigoare;
(ii) butasi: inrddicinare si posibilitatea de a se inrddicina din nou;
(iii) stoloni: implantare si posibilitatea de a se inradicina din nou;

(iv) tuberculi: germinare si crestere normala.

Orientare pentru testare

Testarea semintelor se efectueazd in conformitate cu metodele AIES (1).



232 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 13

6.6.4. Efecte asupra organismelor folositoare si a altor organisme netintite

Este necesar si se raporteze orice efect, pozitiv sau negativ, asupra incidentelor altor organisme diundtoare,
observat in cadrul testirilor efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei sectiuni. De asemenea, este
necesar si se raporteze orice incidentd observatd asupra mediului si, in special, incidenta asupra faunei sifsau
organismelor folositoare.

6.7. Rezumatul si evaluarea datelor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6

Este necesar sa se prezinte un rezumat al tuturor datelor si informatiilor furnizate in temeiul punctelor 6.1-6.6,
impreund cu o evaluare detaliata si criticd a datelor, axatd pe avantajele prezentate de produsul fitosanitar,
pe efectele adverse dovedite sau posibile, precum si pe mdsurile necesare pentru a le preveni sau pentru a le
reduce la minimum.

(') «Norme internationale care se aplicd testdrilor de seminte, 1985. Proces-verbal al Asociatiei Internationale de
Testare a Semintelor, Stiinta si Tehnologia Semintelor», volumul 13, nr. 2, 1985.”



