Proiect ,,UE”

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr
din 2024
Chisinau

Cu privire laimplementarea prevederilor Legii nr. 403/2023 privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de modificarea unor acte

normative

In temeiul art. 9 alin. (6), art. 44 alin. (1) si art. 55 din Legea nr. 403/2023 privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte
normative (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr. 89 - 92, art.
131), cu modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:
1. Se aproba:
1.1 Regulamentul de stabilire a principiilor uniforme de evaluare a produselor
de protectie a plantelor conform anexei nr. 1.
1.2 Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor conform anexei nr. 2.
1.3 Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active conform anexei nr. 3
1.4 Regulamentul privind cerintele de etichetare pentru produsele de protectie a
plantelor conform anexei nr. 4
2. Hotararea Guvernului nr. 1307/2005 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind atestarea si omologarea de stat a produselor de uz fitosanitar si a
fertilizantilor pentru utilizare in agricultura si silvicultura (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, nr. 176-181, art. 1446) se modificd dupa cum
urmeaza: cuvintele ,, a produselor de uz fitosanitar si ”, ,, a produsului de uz
fitosanitar sau ” se exclud.
3. Regulamentul privind atestarea si omologarea de stat a produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agriculturda aprobat prin
Hotararea de Guvern nr. 1307/2005 se modificad dupa cum urmeaza:



3.11n Pct. 5 si in Anexa nr. 1 textul ,,Serviciului de Stat "Centrul de Stat pentru
Atestarea si Omologarea Produselor de Uz Fitosanitar si a Fertilizangilor"” se
modifica cu ,Institutie Publice Centrul National Sanatatea Animalelor,
Plantelor si Siguranta Alimentelor”.

3.2 La pct. 54 textul ,,Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale sau
Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului” se modifica cu
»Ministerul Sanatatii sau Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare”.

3.3La pct. 78, textul ,,in conditiile pct. 5 lit. ¢) din Regulamentul Consiliului
republican interdepartamental pentru aprobarea produselor de uz fitosanitar
si a fertilizantilor si a Centrului de Stat pentru atestarea si omologarea
produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr. 897 din 8 decembrie 1994” se substituie cu textul ,In
conformitate cu subpct. 10.6 din Regulamentul Consiliului republican
interdepartamental pentru aprobarea produselor de uz fitosanitar si a
fertilizantilor, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 524/2024”.

3.4 Se abroga pct. 17, pct. 67-73 si Anexa nr. 3.

. Anexa nr. 4 a Regulamentului privind atestarea si omologarea de stat a

produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agricultura

aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 1307/2005 se modifica dupa cum urmeaza:
4.1Sintagma ,,Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului” se
modifica cu sintagma ,,Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor”.

4.2 Sintagma ,,Serviciul de Stat "Centrul de Stat pentru Atestarea si Omologarea
Produselor de Uz Fitosanitar si a Fertilizantilor"” se modifica cu sintagma
,Institutia Publica Centrul National Sanatatea Animalelor, Plantelor si
Siguranta Alimentelor”.

4.3Cuvintele ,,Directorul Serviciului de Stat” se modifica cu cuvintele
,.Directorul Institutiei Publice”.

. Date privind eficacitatea obtinute conform Regulamentului privind atestarea si

omologarea de stat a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru

utilizare in agricultura si silviculturd aprobat prin Hotararea Guvernului nr.

1307/2005 vor fi acceptate pana la data 31 martie 2026.

. Sbp. 5.3 din Statutul al Institutiei Publice Centrul National Sanatatea

Animalelor, Plantelor si Siguranta Alimentelor aprobat prin Hotararea

Guvernului nr. 524/2024 va avea urmatorul cuprins:

,,9.3. evaluarea si autorizarea produselor fitosanitare si a fertilizantilor”.

. In sensul prezentei hotirari termenul ,,produse de protectia plantelor” se va

utiliza in conformitate cu notiunea de ,,produse fitosanitare” astfel cum este

mentionat la art. 3 alin. (1) in Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piata

a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative.



8. Prevederile pct. 78 al Regulamentul de stabilire a principiilor uniforme de
evaluare a produselor de protectie a plantelor vor intra in vigoare la data
publicarii in Monitorul Oficial a prevederilor privind protectia sanatatii si
securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici
la locul de muncda si prevederile privind protectia lucrdtorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni sau
mutageni ori la substante toxice pentru reproducere.

9. Prezenta Hotarare intra in vigoare la expirarea a 9 luni de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia pct. 2-6, care intrd in
vigoare la 01 ianuarie 2026.

10. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei, in termen de 12 luni de la data
publicarii prezentei hotarari in Monitorul Oficial al Republicii Moldova va
aproba si va publica pe pagina web oficiala modelul de Cerere de autorizare a
produselor de protectia plantelor si Ghidul de completare a Dosarelor complete
s1 rezumative.

11. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei, in termen de 3 luni de la
publicarea in Monitorul Oficial al Republicii Moldova a prezentei Hotarari, va
publica pe pagina sa web oficiala, modelul/modelele de eticheta pentru
produsele de protectia plantelor si, dupa caz, un ghid in acest sens.

12. Autoritatea competentd de elaborarea politicilor in domeniul agriculturii, in
termen de 6 luni de la data publicarii prezentei hotarari in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, va stabili institutiile de efectuarea testelor de eficienta.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:

Ministrul agriculturii
si industriei alimentare Ludmila CATLABUGA



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. 2025

Regulamentul de stabilire a principiilor uniforme de evaluare a produselor de
protectie a plantelor

Prezentul Regulament transpune REGULAMENTUL (UE) NR. 546/2011 AL
COMISIEI din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr.
1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste principiile
uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor, CELEX:
32011R0546, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 155 din 11 iunie
2011, asa cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul (UE) 2022/1441 al
Comisiei din 31 august 2022.
Capitolul I Dispozitii si principii generale

Sectiunea 1. Principii generale

1. Obiectivul principiilor dezvoltate in prezenta anexa este de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane si animale (specii hranite si detinute in mod
normal de oameni sau animale de la care se obtin produse alimentare) si a mediului
in evaluarile si deciziile Autoritatii competente de eliberarea autorizatiei cu privire
la autorizarea produselor de protectie a plantelor, punand in aplicare cerintele art. 9
alin. (1) pct. 5) coroborat cu art. 5 alin. (2) si cu art. 9 alin. (1) pct. 6), 7) si 8) din
Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si pentru
modificarea unor acte normative.

2. In sensul prezentei anexe, se aplica urmatoarele notiuni:

»eficienta” - masura privind efectul global al aplicarii unui produs de protectie a

plantelor asupra sistemului agricol in care este utilizat (adica care include efectele

pozitive ale tratamentului asupra desfdsurarii activitatii fitosanitare dorite si

efectele negative, cum ar fi dezvoltarea rezistentei, fitotoxicitatea sau reducerea

randamentului calitativ sau cantitativ);

wimpuritate relevanta’” - impuritate chimica care prezinta interes pentru sanatatea

umana, sanatatea animala sau mediu;

,.Stabilitate la depozitare” - capacitatea unui produs de protectie a plantelor de a-

s1 mentine proprietatile initiale si continutul specificat pe parcursul perioadei de

depozitare in conditiile de depozitare stabilite.

3. Atunci cand evalueaza cererile de acordare a autorizatiilor, Autoritatea

competenta de eliberarea autorizatiei:
3.1.se asigura ca dosarul depus indeplineste cerintele Regulamentului de stabilire
a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor,



cel tarziu in momentul incheierii evaluarii premergatoare deciziei, fara a
aduce atingere, dupa caz, dispozitiilor relevante ale art. 13, 14 si 38 din Legea
nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si pentru
modificarea unor acte normative;

3.2.se asigura ca datele furnizate de solicitant sunt acceptabile in ceea ce priveste
cantitatea, calitatea, coerenta si fiabilitatea si cd sunt suficiente pentru a
permite o evaluare corespunzatoare a dosarului;

3.3.evalueaza, dupa caz, elementele prezentate de solicitant pentru a justifica
lipsa de comunicare a anumitor date;

3.4.iau in considerare datele privind substanta activa continutd in produsul de
protectie a plantelor prevazute la Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, care au fost comunicate in
vederea autorizarii produselor de protectia plantelor, in conformitate cu
Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative, si rezultatele evaluarii acestor date,
fara a aduce atingere, dupa caz, dispozitiilor art. 13 alin. (3) si ale art. 14 si
38 din Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative,

3.5.1au in considerare celelalte informatii de ordin tehnic sau stiintific care se
referd la eficienta produsului de protectie a plantelor sau la potentialele efecte
adverse ale produsului de protectie a plantelor, ale componentelor sau ale
reziduurilor sale, dupa caz.

4. Orice mentiune a datelor din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile substantelor active din principiile specifice referitoare la
evaluare se raporteaza la datele prevazute la spb. 3.4.

5. In cazul in care datele si informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite
finalizarea evaluarii pentru una dintre utilizarile propuse, Autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei evalueazad cererile si 1au o decizie cu
privire la utilizarea propusa.
Luand in considerare justificarile prezentate si orice clarificare adusa ulterior,
se resping cererile de acordare a autorizatiilor pentru care absenta datelor
impiedica incheierea evaludrii complete si luarea unei decizii fiabile pentru cel
putin una dintre utilizarile propuse.

6. In cursul procesului de evaluare si de luare a deciziilor, Autoritatea competenti
de eliberarea autorizatiei coopereaza cu solicitantii pentru a solutiona rapid
orice probleme legate de dosar sau pentru a identifica intr-un stadiu incipient
orice studii suplimentare necesare pentru un dosar complet din punct de vedere
tehnic care sa permita o evaluare corespunzatoare, pentru a modifica conditiile
propuse de utilizare a produsului de protectic a plantelor sau pentru a-i



modifica natura sau compozitia pentru a asigura conformitatea deplind cu
cerintele prezentului Regulament si, in general, cu dispozitiile Legii nr.
403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si pentru
modificarea unor acte normative.

7. In cursul procesului de evaluare si de luare a deciziilor, Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei isi bazeazd evaluarea pe principii stiintifice, de
preferintd recunoscute la nivel international, si beneficiaza de consiliere din
partea expertilor.

8. Autoritatea competentda de eliberarea autorizatiei ia in considerare
documentele de orientare aplicabile la data depunerii cererii de autorizare.

Sectiunea 2. Evaluare, principii generale

9. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
mentionate la pct. 2 in functie de cunostintele stiintifice si tehnice, in special:

9.1 identifica si evalueaza riscurile si importanta lor, precum si expunerea
preconizata, si estimeaza eventualele riscuri pentru om, animale si mediu;

9.2 evalueaza eficienta In ceea ce priveste eficacitatea (inclusiv posibila
dezvoltare a rezistentei sau a rezistentei Incrucisate a organismului (organismelor)
tintd si a efectelor adverse (inclusiv fitotoxicitate/patogenitate) asupra culturilor
(inclusiv a culturilor tratate, a culturilor ulterioare si a culturilor adiacente) ale
produsului de protectie a plantelor pentru fiecare utilizare pentru care se solicitd
autorizarea.

10. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatier evalueaza
calitatea/metodologia testelor, in special in cazul in care nu existd metode de testare
standardizate, precum si urmatoarele caracteristici ale metodelor descrise, atunci
cand sunt disponibile:

10.1 relevanta;
10.2 reprezentativitatea;
10.3 sensibilitatea;

10.4 specificitatea;
10.5 reproductibilitatea.
11. Pentru a interpreta rezultatele evaluarilor, Autoritatea competenta de

eliberarea autorizatiei ia in considerare si raporteaza, dupd caz, eventualele elemente
de incertitudine cuprinse in informatiile obtinute in procesul de evaluare, astfel incat
sa se reducd la minimum riscul de nedetectare a efectelor adverse sau de subestimare
a importantei acestora. in cadrul procesului de decizie, Autoritatea competenta de



eliberarea autorizatiei cautd datele sau elementele de decizie determinante, pentru
care elementul de incertitudine ar putea antrena un clasament eronat al riscului.

12. In conformitate cu articolul 9 din Legea nr. 403/2023 privind

introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte
normative, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei se asigura ca evaluarile
efectuate au in vedere conditiile practice de utilizare propuse si, in special, scopul
utilizérii, doza de aplicare, metoda de aplicare, frecventa si calendarul aplicarii,
precum si natura si compozitia produsului de protectie a plantelor.
In conformitate cu cerintele privind utilizarea corespunzitoare previzute la art. 34
din Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative, Autoritatea competentd de eliberarca
autorizatiei tine seama de Cerintele privind utilizarea durabila a produselor de uz
fitosanitar aprobate prin Hotararea de Guvern nr. 42/2020 si, in special, de principiile
gestionarii integrate a daundtorilor.

13. In momentul evaludrii, se in considerare conditiile agronomice,
fitosanitare s1 de mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare.

14. In cazul in care principiile specifice din sectiunea 1 din Capitolul 11 sau
sectiunea 1 din Capitolul 11l (dupa caz) prevad utilizarea unor modele de calcul in
evaluarea unui produs de protectie a plantelor, modelele respective:

14.1.  prezintd cea mai buna estimare posibila intr-un mod adecvat a tuturor

proceselor pertinente, pornind de la ipoteze si parametri realisti;

14.2. fac obiectul unei evaluari in conformitate cu pct. 11;

14.3. sunt validate corect prin masurari efectuate in circumstante relevante in
raport cu utilizarea modelului;

14.4. corespund conditiilor din zona de utilizare;

14.5.  1n cazul in care modelele nu au fost validate, ele trebuie sa fie insotite
de detalii care sd indice modul in care modelul calculeaza estimarile
furnizate, de explicatii ale tuturor datelor de intrare ale modelului si de detalii
privind modul in care acestea au fost obtinute.

15. Atunci cand metabolitii sunt mentionati in principiile specifice, trebuie
luate in considerare numai produsele relevante pentru criteriul avut in vedere. Pentru
Capitolul Il, aceasta se refera, de asemenea, la produsii de degradare sau de reactie.
In ceea ce priveste Capitolul Ill, aceasta se referd la ceea ce este definit ca
,metaboliti care prezintd motive de ingrijorare”.

Sectiunea 3. Procesul decizional, principii generale



16. Dupa caz, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei impune
conditii sau restrictii la acordarea autorizatiilor. Natura si strictetea acestor conditii
sau restrictii Se determinatd in functie de natura si amploarea avantajelor si a
riscurilor care pot surveni si trebuie sa fie adaptate acestora.

17, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei se asigura ca deciziile
adoptate pentru acordarea autorizatiilor tin seama de conditiile agronomice,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare avute in vedere.
Aceste considerente pot duce la stabilirea conditiilor si a restrictiilor de utilizare si
chiar la excluderea de la autorizare a numitor zone specifice de pe teritoriul tarii.

18. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei se asigurd cd toate
ratele de aplicare autorizate si numarul aplicarilor autorizate reprezinta valorile
minime necesare pentru a obtine efectul dorit, chiar atunci cdnd anumite rate de
aplicare mai ridicate nu implica riscuri inacceptabile pentru sanatatea oamenilor sau
a animalelor sau pentru mediu. Ratele de aplicare autorizate trebuie modulate in
functie de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din
diferitele zone pentru care se acorda o autorizatie si trebuie sa fie adaptate acestora.
Totusi, este necesar ca rata de aplicare utilizata si numarul de aplicari sa nu produca
efecte indezirabile, cum este dezvoltarea rezistentei in organismul tinta.

19. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei se asigura cd deciziile
luate pentru acordarea autorizatiilor iau in considerare gestionarea integrata a
daunatorilor, astfel cum se prevede in Cerintele privind utilizarea durabild a
produselor de uz fitosanitar si, In special, de principiile gestionarii integrate a
daunitorilor aprobate prin Hotdrarea de Guvern nr. 42/2020. In special, se asiguri
ca pe eticheta este indicata o fraza de avertizare in cazul in care se preconizeaza
efecte negative asupra organismelor benefice care sunt diseminate deliberat in cadrul
strategiilor de gestionare integratd a daunatorilor.

20. In cazul in care evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un numar
limitat de specii reprezentative netintd, Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei trebuie sa se asigure ca utilizarea produselor de protectie a plantelor nu
are repercusiuni pe termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor nevizate.

21. Inainte de a elibera o autorizatie, Autoritatea competenti de eliberarea
autorizatiei se asigurd ca eticheta produsului de protectie a plantelor:



21.1.  indeplineste cerintele prevazute la Regulamentul privind cerintele de
etichetare pentru produsele de protectie a plantelor;

21.2. contine, de asemenea, informatiile privind protectia operatorilor, a
lucratorilor, a trecdtorilor si a rezidentilor impuse de legislatia privind
protectia lucratorilor;

21.3. precizeaza, in special, conditiile sau restrictiile de utilizare a produsului
de protectie a plantelor prevazute la pct. 16-20.

Autorizatia trebuie sa mentioneze detaliile indicate in Legea privind

substantele chimice nr. 277/2018.

22. Inainte de a elibera o autorizatie, Autoritatea competenti de eliberarea

autorizatiei:

22.1 se asigura ca ambalajul propus este in conformitate cu dispozitiile Legii

privind substantele chimice nr. 277/2018.;

22.2 se asigura ca urmatoarele proceduri sunt in conformitate cu dispozitiile

de reglementare relevante:

22.2.1 procedurile de distrugere a produsului de protectie a plantelor;

22.2.2 procedurile de neutralizare a efectelor nocive ale produsului de

protectie a plantelor in caz de dispersie accidentald; si

22.2.3 procedeele de decontaminare si de distrugere a ambalajelor.

23. Autorizatia nu se acordd decat in cazul in care sunt indeplinite toate
cerintele mentionate in sectiunea 2 din Capitolul 11 sau in sectiunea 2 Capitolul 111
(dupa caz). Cu toate acestea:

23.1 daca una sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional vizate

la punctele 64-77 sau 102-104 din Capitolul Il sau, respectiv, la punctele 172-185
din Capitolul 1l nu sunt indeplinite, autorizatia se acorda numai daca avantajele
oferite de utilizarea produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse depasesc
posibilele efecte adverse. Orice restrictii de utilizare a produsului de protectie a
plantelor referitoare la nerespectareca unora dintre cerintele mentionate anterior
trebuie mentionate pe eticheta, iar nerespectarea cerintelor mentionate punctele 102-
104 (in cazul in care se aplica Capitolul Il) nu trebuie sa compromita utilizarea
corespunzdtoare a produsului de protectie a plantelor. Aceste avantaje:

23.1.1 pot favoriza masurile de combatere integrata si agricultura ecologica
s1 pot fi compatibile cu acestea;

23.1.2 pot facilita elaborarea unor strategii de minimizare a riscului de
dezvoltare a unei rezistente;

23.1.3 pot raspunde necesitatii de a diversifica in continuare tipurile de
substante active sau modurile de actiune biochimicad utilizabile in
cadrul strategiilor de prevenire a degradarii accelerate in sol;

23.1.4 pot reduce riscul pentru operatori $i consumatori;



23.1.5 pot reduce contaminarea mediului si pot atenua impactul asupra

speciilor netinta.

23.2 daca limitarile cunostintelor stiintifice si tehnologice actuale in ceea ce
priveste analiza nu permit satisfacerea deplina a criteriilor enuntate la punctele 100,
101 din Capitolul Il sau, respectiv, la pct. 186 din Capitolul Ill, se acorda o
autorizatie cu duratd limitatd, in cazul in care metodele propuse se justificd drept
adecvate pentru scopurile avute in vedere. In acest caz, solicitantul trebuie si
elaboreze si sa prezinte metode analitice care sd fie in conformitate cu criteriile
respective pand la un anumit termen. Autorizatia este reexaminatd la expirarea
termenului respectiv;

23.3 in cazul in care reproductibilitatea metodelor analitice prezentate
mentionate Capitolul 1l punctele 100, 101 sau, respectiv, in Capitolul 1l pct. 186 a
fost verificatd numai in doud laboratoare, se acorda o autorizatie pentru o perioada
de 1 an pentru a permite solicitantului sa demonstreze reproductibilitatea metodelor
respective In conformitate cu criteriile convenite in cel putin un al treilea laborator.

24. Atunci cand o autorizatie se acorda in temeiul cerintelor enuntate in prezentul
Regulament, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei, in temeiul
articolului 23 din Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative defineste,

dupa caz, de preferat in stransa colaborare cu solicitantul, masuri pentru:

24.1 imbunatatirea eficientei produsului de protectie a plantelor; si/sau
24.2 reducerea riscurilor de expunere in timpul si dupa utilizarea produsului

de protectie a plantelor.

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei ii informeaza pe solicitanti cu
privire la orice masura prevazuta la sbp. 24.1 sau 24.2 si le solicita orice informatie
suplimentard necesard pentru a demonstra eficienta sau acceptabilitatea riscurilor
potentiale ale produsului in noile conditii de utilizare.

25, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei se asigurd, Tn masura
in care este posibil din punct de vedere practic, ca, pentru toate substantele active
continute in produsele de protectie a plantelor care sunt luate in considerare pentru
autorizare, solicitantul a luat in considerare toate cunostintele si informatiile
relevante disponibile in literatura stiintifica la momentul depunerii dosarului privind
produsul de protectie a plantelor.

26. Principiile de la procesul decizional al Sectiunii 2. al Capitolului Il se
aplica fara a aduce atingere principiilor mentionate in prezenta sectiune.

Capitolul 11



Principii uniforme de evaluare si autorizare a produselor chimice de protectie
a plantelor

Sectiunea 1. Evaluare

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei aplicd urmatoarele principii in
evaluarea datelor si informatiilor furnizate care insotesc cererile, fard sa aduca
atingere principiilor generale mentionate 1n sectiunea 2 din Capitolul I.
Subsectiunea 1.1. Eficienta

27. Atunci cand utilizarea propusa se refera la combaterea sau la protectia
impotriva unui organism, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueazd posibilitatea ca organismul mentionat sa fie daundtor in conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) ale Republicii Moldova.

28. Daca utilizarea propusa raspunde unei finalitati alta decat combaterea
unui organism sau protectia fatd de acesta, Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei estimeaza, luand in considerare conditiile agronomice, fitosanitare, de
mediu, inclusiv climatice, eventualitatea unor daune, pierderi sau a unor
inconveniente majore in zona de utilizare propusa in cazul in care nu ar fi utilizat
produsul de protectie a plantelor.

29. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind eficienta produsului de protectie a plantelor prevazute in Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor
luand in considerare gradul de control sau amploarea efectului scontat, precum si
conditiile experimentale relevante, ca de exemplu:

29.1alegerea culturii sau a cultivarului;

29.2 conditiile agronomice, de mediu, inclusiv climatice;

29.3 prezenta si densitatea daunatorului;

29.4 stadiul de dezvoltare a culturii si organismului;

29.5 cantitatea de produs de protectie a plantelor utilizat;

29.6 cantitatea de adjuvant adaugata, atunci cand se solicita pe eticheta;

29.7 frecventa si calendarul aplicarilor;

29.8tipul utilajului de aplicare.

30. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd actiunea
produsului de protectie a plantelor intr-o gama de conditii agronomice, fitosanitare
si de mediu, inclusiv climatice, susceptibile sa apara in zona de utilizare propusa, in
special:

30.1. intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului studiat in functie de

doza, comparativ cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate si cu
absenta tratarii;



30.2.  dacd este cazul, impactul asupra randamentului sau a reducerii
pierderilor pe durata depozitarii, In termeni cantitativi si/sau calitativi,
comparativ cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate si cu absenta
tratarii.

Dacd nu existd nici un produs de referintd adecvat, se evalueazd actiunea
produsului de protectie a plantelor astfel incat sd determine daca aplicarea sa prezinta
avantaje durabile si clare n conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv
climatice, ale zonei de utilizare propuse.

31.Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia Tn amestec cu alte produse

de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti, Autoritatea competentd de

eliberarea autorizatiei supun evaludrilor prevazute la punctele 27 - 30

informatiile furnizate cu privire la acest amestec.

Atunci cand eticheta produsului recomanda folosirea acestuia in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti, Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiei estimeaza oportunitatea amestecului si a conditiilor sale de
utilizare.

Subsectiunea 1.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau
produselor vegetale

32.Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza amploarea

efectelor adverse asupra culturii tratate dupa aplicarea produsului de protectie
a plantelor, in functie de conditiile de utilizare propuse, comparativ, daca este
cazul, cu unul sau mai multe produse de referinta adecvate, daca acestea exista,
si/sau cu un martor netratat.

32.1 Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

32.1.1 datele privind eficienta produsului prevazute in Regulamentul de
stabilire a cerintelor Tn materie de date aplicabile produselor de protectie
a plantelor;

32.1.2 celelalte informatii pertinente despre produsul de protectie a plantelor,
cum sunt natura preparatului, dozajul, modul de aplicare, numarul si
calendarul aplicarilor;

32.1.3 toate informatiile relevante privind substanta activd prevazute in
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materic de date aplicabile
substantelor active, inclusiv modul de actiune, presiunea de vapori,
volatilitatea si solubilitatea in apa.

32.2 Aceastd evaluare include:

32.2.1 natura, frecventa, amploarea si durata efectelor fitotoxice observate,
precum si conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv
climatice, care le afecteaza;



32.2.2 diferentele de sensibilitate la efecte fitotoxice ale principalelor
cultivare;

32.2.3 segmentul din culturd sau din produsele vegetale tratate care prezinta
efecte fitotoxice;

32.2.4 impactul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau calitativ al
culturii sau al produselor vegetale tratate

32.2.5 impactul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale tratate care
urmeaza sa fie folosite ca material saditor, in termeni de viabilitate,
germinatie, inrddacinare si sadire;

32.2.6 pentru produsele volatile, impactul negativ asupra culturilor limitrofe.

33. Daca datele disponibile aratd ca substanta activa sau metaboliti sau
produse de reactie si de degradare importante subzista in cantititi semnificative in
sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor de utilizare propuse, se evalueaza amploarea
efectelor negative asupra culturilor urmatoare. Aceastd evaluare se efectueaza in
conformitate cu pct. 32,

34, Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei supun evaluarii prevazute la pct. 27 informatiile furnizate cu privire la
acest amestec.

Subsectiunea 1.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

35. Daca utilizarea propusd a produsului de protectie a plantelor trebuie sa
actioneze asupra vertebratelor, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueazd mecanismul care produce aceastd actiune si efectele observate asupra
comportamentului si sdnatatii animalelor tinta; dacd actiunea urmarita este
eliminarea animalului-tinta, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueaza timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si conditiile in care
intervine aceasta.

Aceasta evaluare ia in considerare informatiile:

35.1relevante prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile substantelor active si rezultatele evaluarii acestora,
inclusiv studiile toxicologice si de metabolism;

35.2pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor, inclusiv studiile toxicologice si
datele referitoare la eficienta sa.

Subsectiunea 1.4. Impactul asupra sanatatii umane sau animale



36. Autoritatea administratiei publice centrale din domeniul sanatatii
umane evalueaza expunerea operatorului la substanta activa si/sau la elementele
pertinente din punct de vedere toxicologic ale produsului de protectie a plantelor
care se poate produce in conditiile de utilizare propuse, si anume: dozajul, modul de
aplicare si conditiile climatice, sprijinindu-se, de preferintd, pe date realiste privind
aceastd expunere si, dacd acestea nu sunt disponibile, folosind un model de calcul
adecvat si validat.

36.1.  Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

36.1.1. studiile toxicologice si de metabolism prevazute in Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si
rezultatele evaludrii acestora, inclusiv nivelul acceptabil de expunere a
operatorului (AOEL). Nivelul acceptabil de expunere a operatorului este
cantitatea maxima de substantd activa la care poate fi expus operatorul
fara ca aceastd expunere sa-i afecteze sanatatea. AOEL se exprima in
miligrame de substantd chimica pe kilogram de greutate corporald a
operatorului. AOEL are la bazad nivelul cel mai ridicat la care nu se
constatd nici un efect nociv la testarile pe specia animald adecvata cea
mai sensibild sau, daca exista date corespunzatoare, la om;

36.1.2. celelalte informatii pertinente despre substantele active, cum sunt
proprietdtile fizice si chimice;
36.1.3. studiile toxicologice prevazute in Regulamentul de stabilire a

cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor,
inclusiv, daca este cazul, studiile de absorbtie cutanata;

36.1.4. alte informatii relevante prevazute in anexa la Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie
a plantelor, cum ar fi:

36.1.4.1 compozitia preparatului;

36.1.4.2 natura preparatulut;

36.1.4.3 dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj;

36.1.4.4 domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintei;

36.1.4.5 metoda de aplicare, inclusiv manipularea, Incarcarea si amestecarea

produsului;

36.1.4.6 masurile recomandate de reducere a expunerii;

36.1.4.7 imbracdmintea de protectie recomandata;

36.1.4.8 rata de aplicare maxima;

36.1.4.9 volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe eticheta;

36.1.4.10 numarul si calendarul aplicarilor.

36.2. Aceasta evaluare se efectueaza pentru fiecare tip de metoda si de utilaj
de aplicare propus pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor,



precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni de recipiente folosite, tinand
cont de operatiunile de amestecare, de incarcare si de aplicare a produsului,
precum si de curdtarea si intretinerea curenta a utilajului de aplicare.

37, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei examineaza
informatiile privind tipul si caracteristicile ambalajului propus, in special in ceea ce
priveste urmatoarele aspecte:

37.1 tipul de ambalaj;

37.2 dimensiunea si capacitatea sa;

37.3 marimea deschiderii;

37.4 tipul de inchidere;

37.5 robustetea, etanseitatea si rezistenta la conditii normale de transport si de
manipulare;

37.6 rezistenta la continut si compatibilitatea sa cu acesta.

38. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei examineaza tipul si
caracteristicile echipamentelor si a imbracamintei de protectie propuse, in special in
ceea ce priveste disponibilitatea, caracterul adecvat si confortul, avand in vedere
constrangerile fizice si conditiile de clima:

39. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
posibilitatea de expunere a altor oameni (persoane prezente sau lucratori expusi dupa
aplicarea produsului fitosanitar) sau animale la substanta activa si/sau la alte
elemente toxice ale produsului de protectie a plantelor, in conditiile de utilizare

propuse.
Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
39.1. studiile toxicologice si de metabolism privind substanta activa

prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active si rezultatele evaluarii acestora, inclusiv nivelul
acceptabil de expunere a operatorului;

39.2. studiile toxicologice prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, inclusiv, daca
este cazul, studiile de absorbtie cutanata;

39.3. alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, cum ar fi:

39.3.1 intervalele de revenire de siguranta, termenele de asteptare necesare
sau alte masuri de precautie care trebuie luate pentru a proteja omul si
animalele,

39.3.2 metoda de aplicare, in special pulverizarea;

39.3.3 rata de aplicare maxima;

39.3.4 volumul maxim de aplicare prin pulverizare;



39.3.5 compozitia preparatului;
39.3.6 resturile tratamentului pe plante si produse vegetale;
39.3.7 alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.

40. Autoritatea administratiei publice centrale din domeniul sanatatii
umane evalueaza datele toxicologice prevazute in Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in special:

40.1 determinarea unei doze zilnice acceptabile (DZA);

40.2 identificarea metabolitilor si a produselor de degradare si de reactie in

plantele sau produsele vegetale tratate;

40.3 comportamentul reziduurilor de substanta activa si de metaboliti ai acesteia,

de la data aplicarii pana la cules sau, in cazul utilizarii dupa recoltare, pana la

iesirea din depozit a produselor vegetale.

41. Inainte de a evalua continutul in reziduuri constatat pe parcursul
testarilor inregistrate sau in produsele de origine animald, are loc examinarea
urmatoarele informatii:

41.1 datele privind bunele practici agricole propuse, inclusiv datele referitoare

la aplicare prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date

aplicabile produselor de protectie a plantelor si intervalele propuse inainte de
recoltare pentru utilizarile prevazute sau, in cazul folosirii dupd recoltare,
perioadele de retentie sau de depozitare;

41.2 natura preparatului;

41.3 metodele de analiza si definitia reziduurilor.

42. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza, luand in
considerare modele statistice adecvate, continutul in reziduuri constatat pe parcursul
trialurilor raportate. Evaluarea se face pentru fiecare utilizare propusa si ia in
considerare elementele urmatoare:

42.1. conditiile de utilizare propuse pentru produsul de protectie a plantelor;

42.2. informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele sau
produsele vegetale tratate, in produsele alimentare si in furaje, asa cum sunt
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectic a plantelor, precum si repartizarea
reziduurilor intre partile comestibile si necomestibile;

42.3. informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele sau
produsele vegetale tratate, in produsele alimentare si in furaje, asa cum sunt
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaluarii acestora;

42.4.  posibilititile realiste de extrapolare a datelor intre culturi.

43. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza continutul

in reziduuri constatat in produsele de origine animald, ludnd in considerare



elementele de informatie prevazute Capitolul Il sectiunea 8 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor
si reziduurile provenite din alte utilizari.

44, Autoritatea administratiei publice centrale din domeniul sanatatii
umane estimeaza riscul de expunere a consumatorilor in cadrul alimentatiei acestora
si, daca este cazul, celelalte riscuri de expunere a acestora, prin intermediul unui
model de calcul adecvat. Aceasta evaluare 1a in considerare, daca este cazul, alte
surse de informatie, precum alte utilizari autorizate ale produselor de protectie a
plantelor care contin aceeasi substanta activa sau produc aceleasi reziduuri.

45. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza, daca este
cazul, riscul de expunere a animalelor, luand in considerare continutul in reziduuri
constatat in plantele sau produsele vegetale tratate destinate furajarii.

Subsectiunea 1.5. Impactul asupra mediului

46. La evaluarea evolutiei si distributiei produsului de protectie a plantelor
in mediu, se 1au in considerare toate elementele de mediu, inclusiv flora si fauna, in
special prevederile de la pct. 45, 47, 48 si prezentul punct.

47. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza
posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sa ajunga pe sol in conditiile de
utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reala, Autoritatea competenta de
eliberarea autorizatiei evalueaza viteza si cdile de degradare in sol, mobilitatea 1n sol
si evolutia concentratiei totale (extractibild si neextractibild) a substantei active, a
metabolitilor si produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa se formeze in
sol in zona de utilizare vizata, dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor cu
respectarea conditiilor propuse.

Aceastd evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:

47.1. informatiile specifice privind evolutia si comportamentul in sol care
sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaluarii acestora;

47.2. celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
47.2.1 greutatea moleculard;

47.2.2 solubilitatea in apa;

47.2.3 coeficientul de separatie octanol/apa;

47.2.4 presiunea vaporilor;

47.2.5 viteza de volatilizare;

47.2.6 constanta de disociere;

47.2.7 viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare;

47.2.8 viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de
degradare.



47.3. toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute in
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor
de protectie a plantelor, inclusiv cele privind distributia si disiparea in sol;

47 4. daca este cazul, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa, ale
produselor de protectie a plantelor contindnd aceeasi substantd activa sau
producand aceleasi reziduuri.

48. Autoritatea competentda de eliberarea autorizatiei estimeaza
posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sa intre in contact cu apele subterane
in conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reald, Autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza, cu ajutorul unui model de calcul
adecvat si validat la nivelul UE, concentratia substantei active, a metabolitilor si
produselor de degradare si de reactie care ar trebui sd se formeze in apele subterane
din zona de utilizare luata in considerare dupa aplicarea produsului de protectic a
plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Atat timp cat nu existd un model de calcul validat la nivelul UE, Autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei isi sprijind evaluarea indeosebi pe rezultatele
studiilor de mobilitate si persistenta in sol, asa cum sunt prevazute in Regulamentele
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si produselor
de protectie a plantelor.

Aceasta evaluare 1a in considerare, de asemenea, urmatoarele elemente de

informatie:

48.1. informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si apa
care sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaludrii acestora;

48.2. celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

48.2.1 greutatea moleculara;

48.2.2 solubilitatea in apa,

48.2.3 coeficientul de separatie octanol/apa;

48.2.4 presiunea vaporilor;

48.2.5 viteza de volatilizare;

48.2.6 viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de
degradare;

48.2.7constanta de disociere;

48.3. toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute in
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor
de protectie a plantelor, inclusiv cele privind distributia si disiparea in sol s1
apa;



48.4. daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor de protectie a plantelor contindnd aceeasi substanta
activa sau producand aceleasi reziduuri;

48.5.  dacd este cazul, datele disponibile privind degradarea, in special
transformarea si adsorbtia in zona saturata;

48.6. dacd este cazul, datele privind procedeele de captare si tratare a apei
potabile aplicate in zona de utilizare luata in considerare;

48.7. dacd este cazul, datele obtinute in urma supravegherii privind prezenta
sau absenta substantei active sau a metabolitilor pertinenti si a produselor de
degradare si de reactie in apele subterane rezultata dintr-o utilizare anterioara
a produselor de protectie a plantelor continand aceasta substanta activa sau
producand aceleasi reziduuri; aceste date de monitorizare se interpreteaza in
mod stiintific si coerent.

49. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei estimeaza
posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sd intre in contact cu apele de
suprafatd in conditiile de utilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este reala,
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza, cu ajutorul unui model
de calcul adecvat si validat la nivelul UE, concentratia previzibild pe termen scurt si
pe termen lung a substantei active, a metabolitilor si produselor de degradare si de
reactie care ar trebui sa se formeze in apele de suprafatd din zona de utilizare luata
in considerare dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea
conditiilor propuse.

Daca nu exista un model de calcul validat la nivelul UE, Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei isi sprijind evaluarea indeosebi pe rezultatele studiilor de
mobilitate si persistentd in sol, precum si pe informatiile referitoare la scurgerea si
dispersia substantelor, asa cum sunt prevazute in Regulamentele de stabilire a
cerintelor Tn materie de date aplicabile substantelor active si produselor de protectie
a plantelor.

Aceasta evaluare 1a in considerare, de asemenea, urmatoarele elemente de
informatie:

49.1. informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si apa
care sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaludrii acestora;

49.2. celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

49.2.1 greutatea moleculard;

49.2.2 solubilitatea in apa;

49.2.3 coeficientul de separatie octanol/apa;
49.2.4 presiunea vaporilor;

49.2.5 viteza de volatilizare;



49.2.6 viteza reactiei de hidrolizad in functie de pH si identitatea produselor de
degradare;
49.2.7 constanta de disociere;

49.3.  toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevdazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor In materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, inclusiv cele privind distributia
si disiparea 1n sol si apa;

494, caile de expunere posibile:

49.4.1 deriva,

49.4.2 siroire,

49.4.3 surplus de pulverizare;

49.4.4 scurgerea prin canale de scurgere;
49.4.5 percolare;

49.4.6 depunere din atmosfera;

49.5. daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusad, ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi substanta
activa sau producand aceleasi reziduuri;

49.6. daca este cazul, datele privind procedeele de captare si tratare a apei
potabile aplicate in zona de utilizare luatd in considerare.

50. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei estimeaza

posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sa se disipeze in aer in conditiile de
utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reald, Autoritatea competenta de
eliberarea autorizatiei efectueaza cea mai buna evaluare posibila, utilizand, dupa caz,
un model de calcul adecvat si validat, a concentratiei substantei active, a
metabolitilor si produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa se formeze in
aer dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor
Propuse.

Aceasta evaluare ia Tn considerare urmatoarele informatii:

50.1. informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol, apa si
aer care sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaludrii acestora;

50.2. celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

50.2.1 presiunea vaporilor;

50.2.2 solubilitatea 1n apa;

50.2.3 viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de

degradare;

50.2.4 degradarea fotochimicd in apa si in aer si identitatea produselor de

degradare;

50.2.5 coeficientul de separatie octanol/apa;



50.3. toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, inclusiv cele privind distributia
si disiparea 1n aer.

51. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza procedeele
de distrugere sau de neutralizare a produsului de protectie a plantelor si a ambalajului
acestuia.

52. In calculul rapoartelor toxicitate/expunere, Autoritatea competenti de
eliberarea autorizatiei ia in considerare toxicitatea in cazul organismului pertinent
cel mai sensibil folosit la testari.

53. Autoritatea competentda de eliberarea autorizatiei estimeaza
posibilitatea expunerii pasarilor si a altor vertebrate terestre la produsul de protectie
a plantelor in conditiile de utilizare propuse; dacad aceastd posibilitate este reala,
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza amploarea riscului pe
termen scurt si pe termen lung, in special pentru reproducere, la care ar putea fi
expuse aceste organisme dupad aplicarea produsului de protectie a plantelor cu
respectarea conditiilor propuse.

53.1. Aceasta evaluare 1a in considerare urmatoarele:

53.1.1. informatiile specifice privind studiile toxicologice privind
mamiferele si efectele asupra pasarilor si altor vertebrate terestre
netintd, inclusiv in ceea ce priveste reproducerea, precum si alte
informatii relevante despre substanta activd care sunt prevazute
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, precum si rezultatele evaluarii acestora;

53.1.2. toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a
plantelor prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor,
inclusiv cele referitoare la pasari si alte vertebrate terestre netinta;

53.1.3. daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi
substanta activa sau producand aceleasi reziduuri.

53.2. Aceasta evaluare include:

53.2.1. evolutia si distributia, inclusiv persistenta si bioconcentratia,
substantei active, a metabolitilor si produselor de degradare si de
reactie in diferitele elemente de mediu dupa aplicarea produsului
de protectie a plantelor;

53.2.2. expunerea posibild a speciilor susceptibile de a fi expuse in
momentul aplicdrii sau prin prezenta reziduurilor, ludnd in
considerare toate caile de contaminare, precum ingerarea



produsului sau a unor alimente tratate, atacarea vertebratelor sau
nevertebratelor de catre animalele de prada, contactul cu ceata de
pulverizare sau cu vegetatia tratata;

53.2.3. calculul raportului dintre toxicitatea acutd, pe termen scurt, iar
daca este necesar, pe termen lung, si expunere. Aceste rapoarte
reprezinta catul impartirii DLso, CLsp sau, respectiv, al
concentratiei fard efecte observabile (NOEC) exprimate luand ca
baza substanta activd, la estimarea expunerii, exprimata in
mg/kilogram corp.

54. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza posibilitatea de
expunere a organismelor acvatice la produsul de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reald, Autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza amploarea riscului pe termen
scurt si pe termen lung la care ar putea fi expuse organismele acvatice dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse.

54.1. Aceastd evaluare i1a in considerare urmatoarele informatii:

54.1.1 informatiile specifice privind efectele asupra organismelor acvatice care
sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaluarii
acestora;

54.1.2 celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

54.1.2.1 solubilitatea in apa;

54.1.2.2 coeficientul de separatie octanol/apa;

54.1.2.3 presiunea vaporilor;

54.1.2.4 viteza de volatilizare;,

54.1.2.5 KOC;

54.1.2.6 biodegradarea in sistemele acvatice, in special biodegradabilitatea
rapidd a produsului;

54.1.2.7 viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare;
54.1.2.8 viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor
de degradare.

54.1.3 toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, in special cele privind
efectele asupra organismelor acvatice;

54.1.4 daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa,
ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi substanta activa
sau producand aceleasi reziduuri.



54.2 Aceasta evaluare include:

54.2.1 destinul si distributia reziduurilor substantei active, a metabolitilor si
produselor de degradare si de reactie 1n apa, in sedimente sau in pesti;

54.2.2 calculul raportului toxicitate acutd/expunere pentru pesti si dafnie. Acest
raport este catul impartirii CLsp Sau CEsp acuta la estimarea concentratiei
in mediu pe termen scurt;

54.2.3 calculul raportului inhibare a cresterii/expunere pentru alge. Acest raport
este catul impartirii CExp la estimarea concentratiei in mediu pe termen
scurt;

54.2.4 calculul raportului toxicitate pe termen lung/expunere pentru pesti si
dafnie. Raportul toxicitate pe termen lung/expunere este catul impartirii
NOEC la estimarea concentratiei in mediu pe termen lung;

54.2.5daca este cazul, bioconcentratia in pesti si posibilitatea expunerii
animalelor consumatoare de peste, inclusiv a omului;

54.2.6 1n cazul aplicarii directe a produsului de protectie a plantelor in apele de
suprafata, impactul asupra apei, in special asupra pH-ului si continutului
de oxigen dizolvat.

55. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza posibilitatea
expunerii albinelor obisnuite la produsul de protectie a plantelor in conditiile
de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reald, Autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza amploarea riscului pe termen
scurt si pe termen lung la care ar putea fi expuse albinele melifere dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse.

55.1 Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

55.1.1 informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele
melifere care sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, precum
si rezultatele evaludrii acestora;

55.1.2 celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
55.1.2.1 solubilitatea in apa;
55.1.2.2 coeficientul de separatie octanol/apa;
55.1.2.3 presiunea vaporilor;
55.1.2.4 viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;
55.1.2.5 modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a
cresterii insectelor);

55.1.3 toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a
plantelor prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in



materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor,
inclusiv cele privind toxicitatea pentru albinele melifere;

55.1.4 daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi
substanta activd sau producand aceleasi reziduuri.

55.2 Aceasta evaluare include:

55.2.1 raportul intre doza de aplicare maxima, in grame de substanta
activa pe hectar si DLz pe cale orala si prin contact, in pg de
substanta activa pe albina (coeficienti de pericol) si, daca este
necesar, persistenta reziduurilor pe sau in plantele tratate;

55.2.2daca este cazul, efectele asupra larvelor de albine, asupra
comportamentului albinelor si asupra supravietuirii si dezvoltarii
coloniei dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse.

56. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza posibilitatea
expunerii artropodelor utile altele decat albina comuna la produsul de protectie
a plantelor in conditiile de utilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este
reala, se evalueaza actiunea letala si efectele subletale la care ar putea fi expuse
aceste organisme, precum si diminuarea activitatii dupa aplicarea produsului
de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de utilizare propuse.
Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
56.1informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele melifere si alte
artropode utile care sunt prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile substantelor active, precum si rezultatele
evaluarii acestora;
56.2 celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
56.2.1 solubilitatea in apa;
56.2.2 coeficientul de separatie octanol/apa;
56.2.3 presiunea vaporilor;
56.2.4 viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare;
56.2.5 modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a cresterii
insectelor);
56.3toate informatiile pertinente privind produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, precum:
56.3.1 efectele asupra artropodelor utile altele decat albinele;
56.3.2 toxicitatea pentru albine;
56.3.3 datele disponibile din depistarile biologice primare;



56.3.4 rata de aplicare maxima;
56.3.5 numarul maxim si calendarul aplicarilor;

56.4 daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa, ale
produselor de protectie a plantelor contindnd aceeasi substantd activa sau
producand aceleasi reziduuri.

57. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeazd posibilitatea
expunerii ramelor si a altor macro-organisme la produsul de protectie a
plantelor in conditiile de utilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este reala,
se evalueaza amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la care ar
putea fi expuse aceste organisme dupa aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor de utilizare propuse.

57.1 Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

57.1.1informatiile specifice referitoare la toxicitatea substantei active
pentru rdme si alte macroorganisme din sol netintd care sunt
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active, precum si rezultatele evaludrii
acestora;

57.1.2celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
27.1.2.1 solubilitatea in apa;
27.1.2.2 coeficientul de separatie octanol/apa;
27.1.2.3 Kd de adsorbtie;
27.1.2.4 presiunea vaporilor;
27.1.2.5 viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;
27.1.2.6 viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;
27.1.2.7 valorile DTsg si DTy pentru degradarea in sol.

57.1.3toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, inclusiv cele referitoare
la toxicitatea substantei active pentru rame si alte macroorganisme
netintd din sol;

57.1.4daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor de protectie a plantelor contindnd aceeasi
substanta activa sau producand aceleasi reziduuri.

57.2 Aceasta evaluare include:
57.2.1efectele letale si subletale;
57.2.2previziunile privind concentratia in mediu, initiald si pe termen lung;



57.2.3calculul raportului toxicitate acutd/expunere (care se defineste drept
catul Tmpartirii CLsp la concentratia estimata initiald in mediu) si al
raportului toxicitate cronicd/expunere (care se defineste drept catul
impartirii NOEC la concentratia in mediu estimata pe termen lung);
57.2.4daca este cazul, bioconcentratia si persistenta reziduurilor in rime.
58. Atunci cand evaluarea prevazuta la pct. 47 nu exclude eventualitatea unui
contact intre produsul de protectie a plantelor si sol in conditiile de utilizare
propuse, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza impactul
acestei utilizari asupra activitatii microbiene, in special asupra procesului de
mineralizare a azotului si a carbonului in sol.
Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

58.1 toate informatiile relevante privind toxicitatea substantei active,
inclusiv cele referitoare la efectele pentru rame si alte
macroorganisme netinta din sol, care sunt prevazute in Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active, precum si rezultatele evaludrii acestora;

58.2toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, inclusiv cele privind
efectele asupra microorganismelor din sol netinta;

58.3daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusa, ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi
substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

58.4 informatiile disponibile provenind din depistarile biologice primare
(impuritati).

Subsectiunea 1.6. Metode analitice

59.Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueazda metodele de
analiza propuse n scopul monitorizarii si controlului ulterioare inregistrarii
pentru analiza formularii, pentru a determina natura si cantitatea substantei sau
substantelor active care intrd in compozitia produsului de protectie a plantelor
si, daca este necesar, orice impuritate si orice coformulant semnificativ din
punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.
Aceastd evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:
59.1datele privind metodele de analizd prevazute in Regulamentul de stabilire
a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, precum si
rezultatele evaluarii acestora;



59.2 datele privind metodele de analiza prevazute in Regulamentul de stabilire
a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor, in special:

59.2.1 specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

59.2.2 importanta interferentelor;

59.2.3 precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator si

reproductibilitatea interlaboratoare);

59.3limitele de detectie si de determinare ale metodelor propuse in ceea ce

priveste impuritatile.

60. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza metodele
propuse de analiza a reziduurilor in scopul monitorizarii si controlului ulterioare
inregistrarii, pentru a determina reziduurile substantei active, metaboliti si produse
de degradare sau de reactie rezultand din utilizarile autorizate ale produsului de
protectie a plantelor care au impact pe plan toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

60.1 datele privind metodele de analiza prevazute in Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, precum si
rezultatele evaluarii acestora;

60.2 datele privind metodele de analiza prevazute in Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in
special:

60.2.1 specificitatea metodelor propuse;

60.2.2 precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator si

reproductibilitatea interlaboratoare);

60.2.3 rata recuperarii in cazul metodelor propuse, la concentratii adecvate;
60.3limitele de detectie ale metodelor propuse;

60.4 limitele de determinare ale metodelor propuse.

Subsectiunea 1.7. Proprietiti fizice si chimice

61. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza continutul
real n substantd activa al produsului de protectie a plantelor si stabilitatea acestuia
pe durata depozitarii.

62. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
proprietatile fizice si chimice ale produsului de protectie a plantelor, in special:

62.1atunci cand existda o normd Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (in continuare - FAO) adecvata, proprietatile
fizice si chimice vizate in aceastd norma;

62.2 daca nu exista o norma FAO adecvata, toate proprietatile fizice si chimice
pertinente pentru formularea produsului, asa cum sunt expuse in



,Manualul pentru elaborarea si utilizarea normelor FAO si OMS pentru
pesticide” aprobat de Autoritatea competenta de elaborarea politicilor.

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind proprietatile fizice si chimice
ale substantei active ale produsului de protectie a plantelor prevazute in
Regulamentele de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si produselor de protectie a plantelor.

63. Atunci cand eticheta propusd impune sau recomanda utilizarea
produsului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau adjuvanti,
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza compatibilitatea fizica
si chimica a produselor de amestecat.

Sectiunea 2. Procesul decizional
Subsectiunea 2.1. Eficienta

64. Daca utilizarile propuse cuprind recomandari de combatere sau de
protectie Tmpotriva organismelor care nu sunt considerate ddunatoare pe baza
experientei si a dovezilor stiintifice in conditiile normale agronomice, fitosanitare si
de mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare propuse sau daca celelalte efecte
urmarite nu sunt considerate benefice in aceste conditii, nu se acordd autorizatie
pentru utilizarile respective.

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

66. Daca este cazul, evolutia randamentului obtinut prin folosirea
produsului si reducerea pierderilor pe durata depozitarii trebuie sa fie comparabile,
cantitativ si/sau calitativ, cu acelea rezultate din folosirea produselor de referinta
adecvate. In cazul in care nu existd un produs de referintd adecvat, ar trebui s se
considere ca utilizarea produsului de protectie a plantelor in conditiile agronomice,
fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice din zona de utilizare prevazuta prezinta un
avantaj durabil si bine determinat din punct de vedere cantitativ si/sau calitativ in
ceea ce priveste evolutia randamentului si reducerea pierderilor pe perioada
depozitarii.

67. Concluziile privind performanta preparatului trebuie sd fie valabile
pentru toate conditiile de utilizare propuse, in afara cazului cand eticheta propusa
precizeaza ca preparatul trebuie folosit in conditii specifice si limitate (de exemplu:
infestari usoare, anumite tipuri de sol, anumite conditii de cultura).



68. Daca eticheta impune folosirea preparatului in amestec cu alte produse
de protectie a plantelor specifice sau adjuvanti, este necesar ca amestecul sa aiba
efectul dorit si sa respecte principiile enuntate la punctele 64-67.

Atunci cand eticheta recomanda utilizarea preparatului in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti specifici, acestea se acceptd numai in
cazul in care acestea sunt justificate.

Subsectiunea 2.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau
produselor vegetale

69. Nu este permisd autorizarea dacad apar efecte fitotoxice relevante la
plantele sau la produsele vegetale tratate, cu exceptia cazului in care eticheta
prevazutd mentioneaza restrictii de utilizare corespunzatoare.

70. In momentul recoltei, randamentul nu trebuie s inregistreze reduceri
datorate efectelor fitotoxice care sa aduca nivelul acestuia sub limita care ar fi putut
fi atinsa fara utilizarea produsului de protectie a plantelor, cu exceptia cazului in care
reducerea se compenseaza cu alte beneficii, cum ar fi o imbunatatire calitativa a
plantelor sau a produselor vegetale tratate.

71. Nu trebuie sa existe efecte adverse inacceptabile asupra calitatii
plantelor si produselor vegetale tratate, cu exceptia efectelor adverse la prelucrare
atunci cand eticheta precizeaza ca preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate
prelucrarii.

72. Nu trebuie sd apara efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau
a produselor vegetale tratate utilizate pentru multiplicare sau reproducere, in special
efecte asupra viabilitatii, germinarii, cresterii, inradacinarii si stabilirii, cu exceptia
cazului in care eticheta prevazuta precizeaza faptul ca preparatul nu trebuie aplicat
plantelor sau produselor vegetale destinate multiplicarii sau reproducerii.

73. Nu trebuie sa existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor
urmatoare, cu exceptia cazului 1n care eticheta propusa precizeaza ca anumite plante
sunt vulnerabile la produs si nu trebuie cultivate dupa cultura tratata.

74. Nu trebuie sa se inregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor
vecine, cu exceptia cazului in care eticheta prevdzutd recomanda sa nu se aplice
preparatul atunci cand anumite culturi vecine sunt sensibile in mod special.

75. Daca eticheta impune utilizarea preparatului in amestec cu alte produse
de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, amestecul trebuie sa respecte principiile
enuntate la punctele 69 - 74.

76. Instructiunile prevazute pentru curatarea materialului de aplicare
trebuie sa fie clare si eficiente, astfel Incat sd poata fi aplicate cu usurinta pentru a
garanta eliminarea oricaror urme de reziduuri ale produsului de protectie a plantelor
care pot cauza ulterior daune.



Subsectiunea 2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute si
sanatatii umane sau animale

77. Autorizatia pentru un produs de protectie a plantelor destinat sa elimine
vertebrate se elibereazd numai daca:

77.1 moartea survine simultan cu pierderea cunostintei; sau

77.2 moartea este imediata; sau

77.3 functiile vitale sunt reduse progresiv, fara manifestarea unor semne

evidente de suferinta.

In cazul produselor repelente, efectul scontat trebuie obtinut fird a provoca
suferinte sau dureri inutile animalelor tinta.

78. Nu se acorda autorizatie daca nivelul de expunere a operatorului in
timpul manipuldrii si aplicarii produsului de protectie a plantelor, in conditiile de
utilizare propuse (in special dozajul si modul de aplicare), depaseste AOEL.

In plus, eliberarea autorizatiei se supune respectirii valorii limita stabilite
pentru substanta activa si/sau componenta (componentele) toxice ale produsului, in
conformitate cu prevederile privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor
impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca si
prevederile privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la
locul de munca la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru
reproducere stabilite de Guvern.

79. Atunci cand conditiile de utilizare propuse impun utilizarea de
imbracaminte sau echipamente de protectie, autorizatia se acorda numai daca aceste
articole sunt eficiente si conforme cu dispozitiille UE in domeniu, sunt usor de
obtinut de catre utilizator si sunt utilizabile in conditiile de aplicare a produsului de
protectie a plantelor, luand in considerare in special conditiile climatice.

80. Produsele de protectie a plantelor care, din cauza unor anumite
proprietati sau in caz de eroare de manipulare sau utilizare, pot prezenta riscuri
ridicate trebuie sd faca obiectul unor restrictii deosebite privind in special
dimensiunile ambalajului, reteta, distributia, modul si conditiile de folosire.

In plus, nu pot fi autorizate pentru utilizare de catre utilizatorii neprofesionisti ai
produselor de protectie a plantelor clasificate dupa cum urmeaza:

80.1 toxicitate acuta de categoria 1 si 2, indiferent de calea de intrare, cu
conditia ca ATE (estimarea toxicitatii acute) a produsului sd nu
depaseasca 25 mg/kg gc pentru calea de intrare orald sau 0,25 mg/1/4h
in cazul inhalarii de praf, aburi sau fum;

80.2 STOT (expunere unicd), categoria 1 (orald), numai atunci cand
clasificarea acestora se datoreaza existentei unor substante clasificate
care prezinta efecte toxice neletale semnificative la valori orientative
sub 25 mg/kg gc;



80.3 STOT (expunere unicd), categoria 1 (cutanatd), numai atunci cand
clasificarea acestora se datoreazd existentei unor substante clasificate
care prezinta efecte toxice neletale semnificative la valori orientative
sub 50 mg/kg gc;

80.4 STOT (expunere unicd), categoria 1 (inhalare gaze/vapori), numai
atunci cand clasificarea acestora se datoreaza existentei unor substante
clasificate care prezinta efecte toxice neletale semnificative la valori
orientative sub 0,5 mg/l/4h;

80.5STOT (expunere unicd), categoria 1 (inhalare praf/aburi/fum), numai
atunci cand clasificarea acestora se datoreaza existentei unor substante
clasificate care prezinta efecte toxice neletale semnificative la valori
orientative sub 0,25 mg/l/4h.

81. Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de sigurantd si alte
precautii trebuie sd garanteze cd expunerea persoanelor sau a lucrdtorilor expusi
dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor nu depaseste AOEL stabilit pentru
substanta activa din produsul respectiv sau componentele semnificative pe plan
toxicologic ale acesteia si nici, dacd este cazul, valorile limita fixate pentru
componentele mentionate in conformitate cu dispozitiile UE prevazute la pct. 78.

82. Este necesar ca perioadele de asteptare si intervalele de revenire de
sigurantd si alte precautii sa fie definite astfel incat sa nu aiba un impact negativ
asupra animalelor.

83. Este necesar ca perioadele de asteptare si intervalele de revenire de
siguranta si alte precautii care urmaresc sd asigure respectarea NAEO si a valorilor
limita sa fie realiste; in caz de necesitate este necesar sa fie luate masuri speciale de
precautie.

84. La eliberare, autorizatiile trebuie sa prezinte asigurarea ca reziduurile
provin din cantitatile minime de produs de protectie a plantelor necesare pentru un
tratament adecvat cu respectarea bunei practici agricole, ale caror modalitati de
aplicare (inclusiv termenele de folosire de dinaintea recoltei sau perioadele de
retentie sau de depozitare) reduc la minimum prezenta reziduurilor Tn momentul
recoltei, al sacrificarii sau dupd depozitare.

85. Daca existd divergente intre noile conditii de utilizare a produsului de
protectie a plantelor si conditiile in care a fost stabilitd anterior o LMR (limita
maxima de reziduuri), Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei autorizeaza
produsul de protectie a plantelor numai atunci cand solicitantul este in masura sa
ofere dovezi conform carora utilizarea recomandata nu va conduce la nicio depasire
a LMR definite in conformitate cu Regulamentul sanitar privind limitele maxime de
reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala
si animala pentru animale, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023.



86. Daca exista o LMR, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei
autorizeaza produsul de protectie a plantelor numai daca solicitantul este in masura
sa ofere dovezi conform carora utilizarea recomandatd nu va conduce la nicio
depasire a acestei LMR sau daca a fost definita o nouda LMR conformad cu
Regulamentul sanitar privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de
pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animala pentru animale, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 867/2023.

87. In cazurile mentionate la pct. 84, orice cerere de autorizare poate sa fie
insotitd de o evaluare a riscului care se sprijind pe ipoteza expunerii celei mai
defavorabile a consumatorilor, intemeiata pe bunele practici agricole.

Luand in considerare toate utilizarile oficiale, utilizarea propusd nu se
autorizeaza dacd cea mai bund estimare posibild a expunerii consumatorilor este
superioara dozei zilnice acceptabile (DZA).

88. Daca prelucrarea afecteaza natura reziduurilor, poate fi necesar sa se
intreprinda o evaluare distincta a riscului, in conditiile definite la pct. 87.
89. Daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutritiei

animalelor, reziduurile prezente nu trebuie sa aiba impact nefast asupra sanatatii
animalelor.

Subsectiunea 2.4. Impactul asupra mediului

90. Nu se acordd autorizatie daca substanta activa si, daca sunt
semnificativi din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu,
metabolitii s1 produsele de degradare sau de reactie rezultate din folosirea produsului
de protectie a plantelor in conditiile propuse:

- la testele pe teren, persista in sol mai mult de 1 an (DTgo > 1 an si DTsp > 3
luni); sau

- la testele de laborator, formeaza reziduuri neextractibile in proportii de peste
70 % din doza initiala dupa 100 de zile si prezinta un procent de mineralizare sub 5
% 1n 100 de zile,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific cd, in conditii de teren
pertinente, acumularea in sol este insuficientd pentru a determina un continut de
reziduuri inacceptabil in culturile urmatoare si/sau ca nu exista efecte fitotoxice
inacceptabile asupra culturilor urmatoare si/sau nici impact inacceptabil asupra
mediului, Tn conformitate cu cerintele definite in acest sens la punctele 90-98.

91. Nu se acordd autorizatie atunci cand concentratia substantei active sau
a metabolitilor pertinenti si produselor de degradare sau de reactie in apele subterane
riscd sd depaseasca, in urma folosirii produsului de protectie a plantelor in conditiile
propuse, cea mai mica dintre valorile limita urmatoare:

91.1 concentratia maxima admisibild stabilita conform prevederilor Legii nr.

182/2019 privind calitatea apei potabile sau



91.2 concentratia maxima stabilita Tn momentul autorizarii substantei active de

Comisia Europeand, pe baza datelor adecvate, in special toxicologice sau, daca

aceasta nu a fost stabilitd, concentratia corespunzatoare unei zecimi din DZA

stabilita in momentul in care substanta a fost autorizatd, cu exceptia cazului in
care se demonstreaza stiintific cd, in conditii de utilizare reale relevante, nu se
depaseste concentratia cea mai scazuta.

92. Nu se acorda autorizatie daca, dupa utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse, concentratia previzibild a substantei active sau a
metabolitilor si produselor de degradare sau de reactie in apele de suprafata:

92.1 depaseste, daca apele de suprafata din zona de utilizare propusa sau cele

care provin din aceastd zond sunt folosite la producerea apei potabile,

concentratiile peste care sunt incdlcate prevederile referitoare la calitatea apei
potabile stabilite in conformitate cu Legea apelor nr. 272/2011; sau

92.2 are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor netinta, inclusiv a

animalelor, in conformitate cu cerintele relevante stabilite la punctele 94-99.

Este necesar ca instructiunile de utilizare propuse pentru produsul de protectie a
plantelor, inclusiv modul de curatare a utilajului de aplicare sa reduca la minimum
posibilitatea de contaminare accidentala a apelor de suprafata.

93. Nu se acorda autorizatie atunci cand valoarea concentratiei substantei
active 1n atmosfera, in conditiile de utilizare propuse, determind depdsirea nivelului
de expunere acceptabila sau a valorilor limitd stabilite pentru operatorii, lucratorii
sau persoanele prezente mentionate la punctele 78-83.

94, Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a pasarilor si altor
vertebrate terestre nevizate in cazul in care:

94.1 raportul toxicitate acutd si pe termen scurt/expunere pentru pasari si
vertebrate terestre netinta este mai mic de 10, pe baza DLsp, Sau raportul
toxicitate cronica/expunere este mai mic de 5, cu exceptia situatiei in care o
evaluare adecvatd a riscului stabileste in mod clar ca, in conditii de teren, nu
existd un impact inacceptabil dupa folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse;

94.2 factorul de bioconcentrare (BCF, referitor la tesuturile grase) este mai
mare decat 1, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului
stabileste in mod clar ca, in conditii de teren, nu exista efecte directe sau
indirecte inacceptabile dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse.

95. Autorizatia nu se acorda in cazul expunerii potentiale a organismelor
acvatice in cazul in care:

95.1 raportul toxicitate/expunere pentru peste si dafnie este mai mic decat 100
pentru expunerea acuta si decat 10 pentru expunerea pe termen lung; sau



raportul inhibare a cresterii algelor/expunere este mai mic decat 10; sau
95.2 IBC maxim 1n produsele de protectie a plantelor in cauza este mai mare
decat 1 000 pentru substantele active usor biodegradabile sau decat 100 pentru
cele care nu au aceasta calitate,
cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste Tn mod clar ca,
in conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra viabilitatii speciilor
expuse (pradatori) — direct sau indirect — dupa folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile de utilizare propuse.

96. Daca exista posibilitatea expunerii albinelor melifere, autorizatia nu se
acordd 1n cazul in care coeficientii de risc privind expunerea de contact sau
expunerea orald a albinelor sunt mai mari de 50, cu exceptia situatiei in care o
evaluare adecvata a riscului stabileste Tn mod clar ca, in conditii de teren, nu exista
efecte inacceptabile asupra larvelor, comportamentului albinelor si asupra
supravietuirii si dezvoltarii coloniei dupd folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile de utilizare propuse.

97. Daca existd posibilitatea expunerii artropodelor utile, altele decat
albinele melifere, autorizatia nu se acorda in cazul in care sunt afectate mai mult de
30 % din organismele testate prin teste de laborator letale si subletale efectuate cu
doza de aplicare maxima propusa, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a
riscului stabileste in mod clar cd, in conditii de teren, folosirea produsului de
protectie a plantelor in conditiile propuse nu are un impact inacceptabil asupra
organismelor 1n cauza. Orice afirmatie de selectivitate si orice propunere de utilizare
in cadrul unui sistem integrat de combatere a daunatorilor trebuie fundamentate prin
date corespunzatoare.

98. Daca exista posibilitatea expunerii ramelor, nu se acordad autorizatie in
cazul in care raportul toxicitate acutd/expunere pentru rame este mai mic decat 10
sau raportul toxicitate cronicd/expunere este mai mic decat 5, cu exceptia situatiei in
care 0 evaluare adecvata a riscului stabileste in mod clar ca, in conditii de teren,
folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse nu pune in pericol
populatiile de rame.

99. Daca exista posibilitatea expunerii microorganismelor netinta din sol,
nu se acorda autorizatie in cazul in care testele de mineralizare a azotului sau a
carbonului efectuate in laborator aratd o modificare a acestor procese cu peste 25 %
dupa 100 de zile, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste
in mod clar ca folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile de teren
propuse nu are un impact inacceptabil asupra activitdtii microbiene, luand in
considerare capacitatea de inmultire a microorganismelor.

Subsectiunea 2.5. Metode analitice



100. Metodele propuse trebuie sd corespunda stadiului actual al tehnologiei.
La analiza formarii pentru a permite validarea metodelor de analiza propuse in
scopul monitorizarii si controlului ulterior inregistrarii, este necesar sa Se permita
determinarea si identificarea substantei sau substantelor active si, daca este necesar,
a oricarei impuritdti si a oricarui component semnificativ din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.
101. La analiza reziduurilor, pentru a permite validarea metodelor de analiza
propuse in scopul monitorizarii si controlului ulterior inregistrarii, este necesar ca:
101.1 metoda sa permitd determinarea si confirmarea prezentei reziduurilor
semnificative din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu;
101.2 rata medie de recuperare sa fie cuprinsa intre 70 % si 110 %, cu o
deviatie standard relativa < 20 %;
101.3 repetabilitatea sa fie inferioara valorilor indicate in continuare pentru
reziduurile din produsele alimentare:

Nivel de reziduuri Diferenta  [Diferenta
mg /kg mg /kg in %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

Valorile intermediare sunt determinate prin interpolare pornind de la o reprezentare
grafica in coordonate logaritmice;

101.4 reproductibilitatea trebuie sa fie inferioara valorilor indicate in
continuare pentru reziduurile din produsele alimentare:

Nivel de reziduuri Diferenta  [Diferenta
mg /kg mg /kg in %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50

1 0,25 25

> 1 25

Valorile intermediare sunt determinate prin interpolare pornind de la o reprezentare
grafica dublu logaritmica,

101.5 in cazul analizei reziduurilor prezente in plante, produse vegetale,
produse alimentare, furaje sau produse de origine animala prelucrate, este
necesar ca sensibilitatea metodelor propuse sa satisfacd urmatoarele critertii,
cu exceptia cazului in care continutul maxim in reziduuri stabilit sau propus
corespunde limitei de determinare:



Limita de determinare in functie de LMR provizorie propusa sau LMR

stabilita Tn Regulamentul sanitar privind limitele maxime de reziduuri de
pesticide din sau de pe produse alimentare si hrand de origine vegetala si
animala pentru animale, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023:

LMR limita de determinare
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 |[LMR x0,5

Subsectiunea 2.6. Proprietiti fizice si chimice

102. Cand existda o norma Organizatia pentru Alimentatie si Agricultura a
Natiunilor Unite ( in continuare — FAO) adecvata referitor la proprietati fizice si
chimice, aceasta norma trebuie respectata.

108. Atunci cand nu existd o normd FAO adecvata:

103.1 Diferenta intre continutul declarat si continutul real al substantei
active din produsul de protectie a plantelor nu trebuie sa depaseasca
tolerantele urmatoare, pe toata durata conservarii produsului:

Continut declarat in g/kg sau g/l la 20 °C Toleranta

pana la 25 +15 % formulare omogena

+25 % formulare neomogena

peste 25 si pana la 100 +10 %

peste 100 si pana la 250 +6 %

peste 250 si pana la 500 +5 %

peste 500 +25 g/kg sau +25 g/l

103.2 Produsul de protectie a plantelor trebuie sa respecte criteriile fizice
(printre care stabilitatea pe durata depozitarii) definite pentru tipul de
formulare adecvat in ,,Manualul pentru elaborarea si utilizarea
normelor FAO s1 OMS pentru produsele de protectie a plantelor”
aprobat de Autoritatea competenta de elaborarea politicilor.

104. Atunci cand eticheta propusa impune sau recomanda folosirea
preparatului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor si/sau adjuvanti si
contine indicatii despre compatibilitatea preparatului cu alte produse fitosanitare cu
care este amestecat, este necesar ca aceste produse sau adjuvanti sa fie compatibili
fizic si chimic in amestec.



Capitolul 111

PRINCIPII UNIFORME DE EVALUARE SI AUTORIZARE A
PRODUSELOR DE PROTECTIE A PLANTELOR CARE CONTIN O
SUBSTANTA ACTIVA CONSTAND iIN MICROORGANISME

Sectiunea 1. Dispozitii generale

105.  in sensul Capitolului I11, se aplicd urmatoarele notiuni:

Hulpin@” - variantd genetica a unui organism in clasamentul sdau taxonomic
(specia) care este alcatuit din descendentii unei singure izolari in cultura purd din
matricea originala (de exemplu, mediu) si care este de obicei alcatuit dintr-0
succesiune de culturi derivate in cele din urma dintr-o colonie initiala unica;

wAgent microbian de combatere a daunatorilor, astfel cum a fost fabricat
(denumit in continuare ,,MPCA astfel cum a fost fabricat™) - rezultatul procesului
de fabricatie a microorganismului (microorganismelor) destinat(e) utilizarii ca

b

substanta activa in produsele de protectie a plantelor, constand Tn microorganismul
(microorganismele) si aditivii, metabolitii (inclusiv metabolitii care prezintd motive
de 1ingrijorare), impuritatile chimice (inclusiv i1mpurititile relevante),
microorganismele contaminante (inclusiv.  microorganismele contaminante
relevante) si mediul epuizat/fractia ramasa care rezulta 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;

,microorganism contaminant relevant” - microorganism patogen/infectios
prezent in mod neintentionat in MPCA astfel cum a fost fabricat;

mediu epuizat/fractie ramasa” - fractia din MPCA astfel cum a fost fabricat,
constand din materii prime ramase sau transformate si excluzand microorganismul
(microorganismele) care formeaza substanta activa, metabolitii care prezintd motive
de ingrijorare, aditivii, microorganismele contaminante relevante si impuritatile
relevante;

,materie prima’ - substantele utilizate ca substrat si/sau agent tampon in
procesul de fabricatie a MPCA astfel cum a fost fabricat;

,hisa ecologica” Inseamna o functie ecologica si spatiile fizice reale ocupate de
o anumita specie in cadrul comunitatii sau ecosistemului;

,,gama de gazde” - gama de specii biologice gazda diferite care pot fi infectate
de o specie sau de o tulpind microbiana;

Linfectiozitate” - capacitatea unui microorganism de a cauza o infectie;

minfectie” - introducerea neoportunistd sau intrarea unui microorganism intr-0
gazda susceptibila, microorganismul putind sd se reproducd pentru a forma noi



unitati infectioase si sa persiste In gazda, indiferent daca microorganismul provoaca
sau nu efecte patologice sau boli;

,patogenitate” - capacitatea neoportunista a unui microorganism de a provoca
vatamari si leziuni gazdei in momentul infectiei;

,neoportunist” - afectiune in care un microorganism exercita o infectie sau
provoacd vatamari sau leziuni atunci cand gazda nu este slabitd de un factor de
predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are legatura
cu afectiunea);

Linfectie oportunista” - infectie care apare intr-o gazda slabitd de un factor de
predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are legatura
cu infectia);

Lwvirulenta” - gradul de patogenitate pe care un microorganism patogen il poate
exercita in gazda;

.metabolit care prezinta motive de ingrijorare” - metabolit produs de
microorganismul 1n curs de evaluare, cu toxicitate cunoscutd sau activitate
antimicrobiand relevanta cunoscutd, care este prezent in MPCA astfel cum a fost
fabricat la niveluri care pot prezenta un risc pentru sdndtatea umana, animald sau
pentru mediu si/sau pentru care nu se poate justifica in mod corespunzator faptul ca
productia in situ a metabolitului nu este relevanta pentru evaluarea riscurilor;

,nivel de fond al unui metabolit” - un nivel de metabolit care poate aparea in
medii inconjuratoare relevante din Europa (inclusiv din alte surse decéat cele legate
de protectia plantelor) si/sau in alimente si furaje (de exemplu, parti comestibile ale
plantelor), atunci cand microorganismele se afld in conditii de crestere, reproducere
de carbon si nutrienti, avand in vedere densitatile ridicate ale gazdei si ale
nutrientilor;

»wproductie in situ” - producerea unui metabolit de catre microorganism dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor care contine respectivul microorganism;

»antibioza” - relatia intre cel putin doud specii, in care o specie dduneaza
celeilalte (specia daunatoare producand in special toxine);

wrezistenta la antimicrobiene” (,,RAM”) - capacitatea intrinsecd sau dobandita a
unui microorganism de a se multiplica in prezenta unui agent antimicrobian in
concentratii relevante pentru masurile terapeutice in medicina umana sau veterinara,
ceea ce face ca substanta respectiva sa fie ineficienta din punct de vedere terapeutic;

»agent antimicrobian” - orice agent antibacterian, antiviral, antifungic,
antihelmintic sau antiprotozoare care este o substantd de origine naturala,
semisinteticd sau sinteticd care, la concentratii in vivo, distruge sau inhiba
dezvoltarea microorganismelor prin interactiunea cu o tintd specifica;



wrezistenta la antimicrobiene dobdndita” - rezistenta noud neintrinsecd si
dobandita care permite unui microorganism sa supravietuiasca sau sa se inmulteasca
in prezenta unui agent antimicrobian in concentratii mai mari decat cea care inhiba
tulpinile salbatice din aceeasi specie;

wrezistenta la antimicrobiene intrinseca” - toate proprietdtile inerente ale unei
specii microbiene care limiteaza actiunea agentilor antimicrobieni, permitandu-i
astfel sd supravietuiasca si sa se inmulteasca in prezenta agentilor antimicrobieni in
concentratii care sunt relevante pentru utilizdrile lor terapeutice. Proprietatile
inerente ale microorganismelor nu sunt considerate transferabile si pot include
caracteristici structurale precum lipsa tintelor unde actioneaza medicamentele,
impermeabilitatea invelisurilor celulare, activitatea pompelor de eflux
multimedicamentoase sau enzimele metabolice. O gend de rezistentd la
antimicrobiene este consideratd intrinsecad daca este situatd pe un cromozom in
absenta unui element genetic mobil si este detinutd de majoritatea tulpinilor sdlbatice
din aceeasi specie;

S activitate antimicrobiana relevanta” - activitatea antimicrobiana cauzata de
agenti antimicrobieni relevanti;

»agenti antimicrobieni relevanti” - toti agentii antimicrobieni importanti pentru
utilizarea terapeutica la om sau la animale, astfel cum sunt descrisi in cele mai
recente versiuni disponibile la momentul depunerii dosarului:

- intr-o lista stabilitda de catre Autoritatea competentd de implementarea
politicilor in baza Criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie sa fie
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni; sau

- de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii in lista antimicrobienelor de
importanta critica, a antimicrobienelor de mare importanta si a antimicrobienelor
importante pentru medicina umana.

Sectiunea 2. Evaluare

106. In cursul evaluirilor, Autoritatea competenti de eliberarea autorizatiei
1a in considerare urmatoarele:

106.1 microorganismele sunt organisme vii capabile de replicare care pot fi
prezente in mod natural Tn numar mare in mediu, iar microorganismul specific
care face obiectul evaluarii poate sa apara deja in mediile europene relevante
la un nivel taxonomic relevant;

106.2 proprietatile biologice si modul de actiune ale unui microorganism
reprezintd prima etapd esentiald a procesului de evaluare, deoarece definesc
aspectele si elementele relevante asupra carora ar trebui sd se concentreze
evaluarea, precum si aspectele care nu sunt relevante pentru un proces
decizional solid in cunostinta de cauza;



106.3 informatii detaliate privind microorganismul in curs de evaluare (la
nivelul taxonomic relevant) pot fi disponibile 1n domeniul public (de exemplu,
istoricul utilizarii, literatura stiintifica evaluata inter pares). Aceste informatii
trebuie utilizate in mod optim. Daca este cazul, pot fi necesare studii
experimentale de reglementare pentru a determina proprietatile specifice ale
microorganismului in curs de evaluare.

Metabolismul este inerent tuturor organismelor vii. In cazul in care, in timpul
evaludrii microorganismului, au fost identificati metaboliti secundari despre care se
stie ca sunt periculosi pentru oameni sau alte organisme netintd, evaluarea unui
produs de protectie a plantelor care contine acest microorganism include o evaluare
a riscului datorat expunerii la metabolitii respectivi, estimatd In urma utilizarii
preconizate.

Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei aplica principiile urmatoare in
procesul de evaluare a datelor si a informatiilor furnizate in sprijinul cererilor, fara
a aduce atingere principiilor generale stabilite 1n sectiunea 3 Capitolul I.

Subsectiunea 2.1 Informatii privind identitatea si procesul de fabricatie

107. Este necesard o evaluare generala a datelor privind identitatea si
informatiile privind procesul de fabricatie in conformitate cu Capitolul III sectiunea
2 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si Capitolul Il sectiunea 2 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, la urmatoarele criterii:

107.1 Identitatea microorganismului continut in produsul de protectie a

plantelor;

107.2 Controlul calitatii productiei microorganismului continut in produsul de

protectie a plantelor;

107.3 Identitatea produsului de protectie a plantelor;

107.4 Controlul calitatii produsului de protectie a plantelor;

107.5 Proprietétile biologice ale microorganismului continut in produsul de

protectie a plantelor;

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

astfel cum sunt prevazute la pct. 108-123.

108. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei verifica identitatea
microorganismului care este substanta activd pe baza informatiilor furnizate in
capitolul 111 sectiunea 1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active.

In plus, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza daci MPCA
astfel cum a fost fabricat si utilizat pentru fabricarea produsului de protectie a
plantelor respecta specificatiile MPCA astfel cum a fost fabricat, caracterizat si



cuantificat dupa Specificatia agentului microbian de combatere a daunatorilor, astfel
cum a fost fabricat [de exemplu, In ceea ce priveste continutul si identitatea
microorganismului (microorganismelor), metabolitii care prezintd motive de
ingrijorare, aditivii, microorganismele contaminante relevante si impuritatile
relevante].

109. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza criteriile de
asigurare a calititii propuse pentru producerea substantei active. Controlul
procesului, bunele practici de fabricatie, practicile operationale, fluxurile de proces,
practicile de curatare, monitorizarea microbiana si conditiile de igiena trebuie sa fie
prezente si sa asigure o calitate stabila a MPCA astfel cum a fost fabricat.

110. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
cantitative si calitative detaliate furnizate cu privire la compozitia produsului de
protectic a plantelor in conformitate cu Capitolul 1l punctele 183-187 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor, de exemplu microorganismul (substanta activda), metabolitii
care prezintd motive de ingrijorare, impuritatile relevante, microorganismele
contaminante relevante, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii sinergici.

111. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza criteriile de
asigurare a calitdtii propuse, in special daca producatorul a asigurat mentinerea
stricta a conditiilor de mediu si analiza controlului calitatii in timpul procesului de
fabricatie, pentru a asigura respectarea limitelor pentru microorganismele
contaminante relevante, impuritatile relevante si metabolitii care prezinta motive de
ingrijorare.

Subsectiunea 2.2 Proprietati biologice, fizice, chimice si tehnice

112. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei efectueaza o evaluare
generala a informatiilor privind proprietatile biologice, fizice, chimice si tehnice ale
produsului de protectie a plantelor prevazute in Capitolul 11l sectiunea 3 din
Regulamentele de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si produselor de protectie a plantelor.

113. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
privind originea, prezenta si istoricul de utilizare a microorganismului continut de
produsul de protectie a plantelor, acordand o importantd deosebitd atat locului de
unde a fost izolata tulpina, cat si distributiei geografice a microorganismului la cel
mai inalt nivel taxonomic relevant in mediile europene relevante.

114. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
privind ecologia si ciclul de viata al microorganismului, luand in considerare, de
asemenea, densitatile populatiei microorganismului in raport cu densitdtile gazdei,
astfel cum se prevede in Capitolul 11 pct. 9 din Regulamentul de stabilire a cerintelor



in materie de date aplicabile substantelor active. Pentru bacteriofage, se evalueaza
in special proprietatile lizogenice si litice ale virusului.

115. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
privind modul de actiune asupra organismelor tinta pentru produsul de protectie a
plantelor pentru a identifica riscurile potentiale si functia substantei active constand
in microorganisme in conformitate cu conditiile de utilizare propuse. in special,
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza rolul infectiozitatii,
patogenitdtii, toxicitatii si activitatii antimicrobiene relevante in modul de actiune
impotriva organismului tintd. Daca este cazul, se descriu factorii care sporesc
patogenitatea/virulenta unui microorganism si factorii de mediu care afecteaza un
mod de actiune patogen.

Informatiile privind modul de actiune pot fi un instrument foarte valoros in
identificarea riscurilor potentiale si a scopului microorganismului din produsul de
protectie a plantelor.

Prin aspectele principale care trebuie luate in considerare in cadrul evaluarii sunt:
- patogenitatea nevertebratelor;

- parazitismul,

- concurenta pentru nisa ecologicd (de exemplu, nutrienti, habitate);

- cresterea endofita;

- interferenta cu virulenta unui organism tinta patogen;

- inductia apararii plantelor;

- antibioza.

116. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
furnizate cu privire la gama de gazde a microorganismului, luand in considerare
toate informatiile disponibile privind relatia microorganismului cu agentii patogeni
cunoscuti pentru om, animale, plante si alte specii netinta, la nivelul taxonomic cel
mai adecvat.

117. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
informatiile privind cerintele de crestere, prin definirea factorilor limitativi, de
exemplu lumina UV, umiditatea, pH-ul, temperaturile si alte conditii agroecologice
relevante care influenteaza dezvoltarea microorganismului.

118. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza stabilitatea
genetica a unui microorganism care este o variantd nevirulenta a unui virus patogen
al plantelor, luand in considerare probabilitatea ca microorganismele sa isi recastige
virulenta si riscul cauzat in cele din urma de aceasta aparitie.

119. Pentru a stabili dacd microorganismul produce metaboliti care prezinta
motive de ingrijorare, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei i-a in
considerare informatiile privind productia, toxicitatea si expunerea referitoare la



metaboliti, astfel cum se prevede in Capitolul Il punctele 10, 25, 27.1, 27.2, 31-33,
47 s1 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

120. Pentru bacterii, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueazd informatiile privind rezistenta fenotipicda la agentii antimicrobieni
relevanti. Evaluarea se efectueaza, tinand seama de faptul ca genele de rezistenta la
antimicrobiene din bacterii pot fi transmise orizontal si ca acest lucru ar putea
interfera cu eficacitatea agentilor antimicrobieni relevanti, informatiile privind
prezenta si transferabilitatea genelor care codifica rezistenta la astfel de agenti
antimicrobieni.

121.  Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza durata de
conservare $i stabilitatea la depozitare a produsului de protectie a plantelor, tinand
seama de ambalaj, de temperatura optimd de depozitare (recomandatd) si de
conditiile de lumina. Se iau in considerare posibilele modificari ale compozitiei
datorate cresterii sau declinului microorganismului sau al microorganismelor
contaminante relevante sau producerii de metaboliti care prezintd motive de
ingrijorare in timpul depozitarii etc.

122. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
proprietdtile fizice si chimice ale produsului de protectie a plantelor si pastrarea
acestor caracteristici dupd depozitare si iau in considerare, cu exceptia cazului in
care exista o specificatie FAO corespunzatoare, toate proprietatile fizice si chimice
relevante ale produsului de protectie a plantelor.

123. In cazul in care eticheta propusi include cerinte sau recomandiri pentru
utilizarea produsului de protectie a plantelor in combinatie cu alte produse de
protectie a plantelor sau adjuvanti ca amestec in rezervoare, Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei evaluecaza daca produsul de protectie a plantelor este
compatibil din punct de vedere fizic si chimic cu celelalte produse de protectie a
plantelor sau adjuvanti din amestec.

Subsectiunea 2.3 Eficienta

124, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei verifica eficienta
produsului de protectie a plantelor pe baza informatiilor furnizate in conformitate cu
Capitolul 111 sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor.

125. Atunci cand utilizarea propusa se referd la combaterea sau la protectia
impotriva unui organism, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueaza posibilitatea ca organismul tinta sa fie un pericol asupra sanatatii plantelor
in conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare
propusa.



126. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza daca ar
putea aparea daune semnificative asupra plantelor sau a produselor vegetale sau
pierderi de randament in conditiile agricole si de mediu (inclusiv climatice) din zona
de utilizare propusa in cazul in care produsul de protectie a plantelor nu ar fi utilizat.

127. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind eficienta produsului de protectie a plantelor prevazute in Capitolul 111 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor, ludnd in considerare gradul de control sau amploarea efectului
scontat, precum si conditiile experimentale relevante, ca de exemplu:

127.1 alegerea culturii sau a cultivarului;

127.2 conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice) (in cazul in care este
necesar pentru o utilizare specifica, aceste date/informatii ar trebui comunicate
in egald masura pentru perioada anterioara si ulterioard aplicarii);

127.3 prezenta si densitatea organismului tinta;

127.4 stadiul de dezvoltare a culturii si a organismului tintd;

127 5rata de aplicare a produsului de protectie a plantelor;

127.6 rata de aplicare a adjuvantului adaugat, atunci cand se solicita pe eticheta;

127.7 frecventa si calendarul aplicarilor;

127.8tipul de echipament de aplicare care trebuie utilizat;

127.9necesitatea unor masuri speciale de curdtare a echipamentului de aplicare
inainte si dupa utilizare.

128.  Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza eficienta
produsului de protectie a plantelor in seria de conditii agronomice, fitosanitare si de
mediu (inclusiv climatice) susceptibile de a fi intalnite in practica in zona de utilizare
propusd. Evaluarea include compatibilitatea cu gestionarea integrata a daunatorilor.
Se acorda atentie in special urmatoarelor elemente:

128.1 nivelul, consecventa si durata efectului urmarit in raport cu doza propusa;

128.2 compararea dozei propuse cu unul sau mai multe produse de referinta
adecvate, in cazul in care acestea exista, si cu un martor netratat;

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

128.4riscul aparitiei si dezvoltarii unei rezistente sau a unei rezistente
incrucisate in randul populatiilor de organisme tinta.

Atunci cand nu existd un produs de referinta adecvat, Autoritatea competenta

de eliberarea autorizatiei evalueaza eficienta produsului de protectie a plantelor

astfel incat sa se determine dacd aplicarea sa prezintd avantaje coerente si foarte



precise in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din
zona de utilizare propusa.

129. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza aparitia
posibila a efectelor adverse si amploarea lor asupra culturii tratate dupa aplicarea
produsului de protectie a plantelor, in functie de conditiile de utilizare propuse,
comparativ, daca este cazul, cu unul sau mai multe produse de referinta adecvate,
dacd acestea exista, si/sau cu un martor netratat.

129.1 Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

129.1.1. datele privind eficienta;

129.1.2. alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor,
cum ar fi natura produsului respectiv, doza, modul de aplicare, numarul
si calendarul aplicarilor, incompatibilitatea cu alte tratamente ale
culturilor;

129.1.3. toate informatiile relevante privind microorganismul, inclusiv
proprietdtile biologice, de exemplu modul de actiune, supravietuirea,
specificitatea gamei de gazde.

129.2 Aceasta evaluare include:

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

129.2.2 diferentele de sensibilitate la efectele fitotoxice/fitopatogene
intre cultivarii principali;

129.2.3 partea culturii sau a produselor vegetale tratate care prezinta
efecte fitotoxice/fitopatogene;
129.2.4 efectul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau calitativ al

culturii sau al produselor vegetale tratate, precum si asupra proceselor
de prelucrare;

129.2.5 efectul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale tratate,
destinate propagarii in ceea ce priveste viabilitatea, germinatia,
cresterea, inradacinarea si implantarea;

129.2.6 in cazul in care microorganismele sunt diseminate, in special
pentru combaterea buruienilor, orice impact advers asupra culturilor
adiacente.

130. Atunci cand eticheta propusd a produsului de protectie a plantelor
include recomandari sau cerinte pentru utilizarea produsului de protectie a
plantelor in amestec cu alte produse de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti
in rezervoare, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei efectueaza
evaludrile prevazute la punctele 127-129 cu privire la informatiile furnizate



referitoare la amestecul in rezervoare si evalueaza caracterul adecvat al
amestecului si conditiile de utilizare.

131. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza efectele
potentiale (de exemplu, antagonism, efecte fungicide) asupra activitatii
microorganismului dupa amestecare sau pulverizare secventiald (sau utilizand
alte tipuri de aplicatii relevante) cu alte produse de protectie a plantelor, in
conformitate cu instructiunile propuse de solicitant pe eticheta.

132. In cazul in care datele disponibile indica faptul ci microorganismul are
efecte adverse asupra plantelor sau cd metabolitii care prezintd motive de
ingrijorare care au efecte adverse asupra plantelor pot persista in sol si/sau pot
persista in/pe plante 1n cantitdti semnificative dupa utilizarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse,
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd gradul efectelor
adverse asupra culturilor ulterioare, ludnd in considerare informatiile relevante
prevazute in Capitolul I1I punctele 261 si 262 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

133. Autoritatea competentda de eliberarea autorizatiei evalueaza
potentialele efecte negative ale microorganismului asupra organismelor
benefice, fie eliberate in mod deliberat, fie ca parte a altor practici (de exemplu,
control biologic de conservare), ludnd in considerare informatiile relevante
prevazute in Capitolul 111 pct. 263 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

134. Atunci cand, prin utilizarea propusa a produsului de protectie a
plantelor, se urmareste obtinerea unui efect asupra vertebratelor, Autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd mecanismul care produce
aceastd actiune si efectele constatate in comportamentul si sandtatea
animalelor {intd; atunci cand actiunea scontatd este eliminarea animalului tinta,
acestea evalueaza timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si
conditiile in care survine moartea.

Aceastd evaluare i1a in considerare urmatoarele informatii:

134.1 toate informatiile relevante prevazute in Capitolul 111 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si
rezultatele evaluarii acestora, inclusiv studiile toxicologice;

134.2toate informatiile relevante despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in Capitolul Il din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectic a plantelor, inclusiv
studiile toxicologice si datele referitoare la eficienta sa.

135. In cazul in care existi dovezi privind dezvoltarea rezistentei

organismului tintd la produsul de protectie a plantelor care necesita o strategie



de gestionare a rezistentei, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
evalueaza dacd strategia de gestionare a rezistentei prezentatd, necesara in
conformitate cu capitolul 111 pct. 249 din Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, abordeaza
acest aspect in mod adecvat si suficient.

Subsectiunea 2.4 Metode de identificare/detectare si de cuantificare

136. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd datele
privind metodele de identificare/detectare si cuantificare prezentate in conformitate
cu Capitolul III sectiunea 3 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active si cu Capitolul III sectiunea 6 din Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor.

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd metodele analitice
propuse 1n scopul controlului si monitorizarii microorganismului atat in produsul de
protectie a plantelor, cat si, dupa caz, in sau pe partile comestibile ale culturilor
tratate. In plus, daci este cazul, se evalueazi, de asemenea, metodele analitice
referitoare la metabolitii care prezintd motive de ingrijorare si la impuritatile
relevante prezente in produsul de protectie a plantelor. Solicitantul furnizeaza date
de validare adecvate in ceea ce priveste metodele analitice de preautorizare si
metodele de monitorizare ulterioard autorizarii. Trebuie identificate Tn mod clar
metodele considerate a fi validate in mod corespunzdtor pentru monitorizarea
ulterioard autorizarii.

137. Evaluarea metodelor analitice pentru produsul de protectie a plantelor
ia In considerare informatiile relevante prevazute in Capitolul 11l pct. 11.1 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si in partea B pct. 238 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

138. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza metodele
propuse pentru identificarea si cuantificarea microorganismului si, in special,
metodele care diferentiazd microorganismul fata de tulpinile strans inrudite. Aceste
metode includ cele mai adecvate metode analitice moleculare si fenotipice, pentru a
permite o distinctie clara intre microorganismul evaluat si alte tulpini care apartin
aceleiasi specii. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza, de
asemenea, metodele propuse pentru identificarea si cuantificarea microorganismelor
contaminante relevante.

139. Dupa caz, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
metodele de analizd propuse pentru identificarea si cuantificarea metabolitilor care
prezinta motive de ingrijorare identificati in conformitate cu Capitolul 111 pct. 10 din



Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active, a impuritatilor relevante, a coformulantilor, a agentilor fitoprotectori si a
agentilor sinergici.

140. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza metodele
propuse pentru identificarea si cuantificarea densitatii microorganismului, dupa caz,
pe si/sau in culturi, In alimente si furaje, in tesuturile si fluidele corpului uman si
animal, Tn compartimentul de mediu relevant. Se 1a in considerare informatiile
relevante prevazute in pct. 53 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

141.  Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazd metodele
analitice propuse pentru identificarea si cuantificarea reziduurilor de metaboliti care
prezinta motive de Ingrijorare, dupa caz, pe si/sau in culturi, in alimente si furaje, in
tesuturile si fluidele corpului uman si animal, in compartimentul de mediu relevant.
Se ia in considerare informatiile relevante prevazute in pct. 53 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

Subsectiunea 2.5. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

142. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind sandtatea umana si animala (si anume specii hranite si tinute in mod normal
de om sau animale de la care se obtin produse alimentare) prezentate in conformitate
cu Capitolul 11 sectiunile 4. si 5. din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active si Capitolul 11l sectiunea 8. si pct. 283
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor.

Cele mai importante aspecte care trebuie evaluate sunt:

142.1 infectiozitatea si patogenitatea;

142.2 toxicitatea metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare, a agentilor

fitoprotectori, a agentilor sinergici si a impuritatilor relevante;

142.3 activitatea antimicrobiand relevanta a metabolitilor prezenti in produsul

de protectie a plantelor;

142.4 susceptibilitatea la agenti antimicrobieni relevanti pentru a asigura

disponibilitatea unor optiuni de tratament suficiente in cazul unei infectii

oportuniste.

Aceste aspecte cuprind un set complex de interactiuni intre microorganisme i
gazde si trebuie evaluate in mod integrat, aplicind o abordare bazata pe forta
probanta a datelor.

Este Intotdeauna necesara o evaluare a infectiozitatii si a patogenitatii.

143. Se evalueaza disponibilitatea unor suficiente optiuni de tratament
impotriva microorganismului continut in produsul de protectie a plantelor.



144, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
infectiozitatea si  patogenitatea microorganismului, precum si toxicitatea
metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare si a impuritatilor relevante. Aceasta
evaluare ia In considerare urmatoarele informatii:

144.1 informatiile disponibile privind infectiozitatea si patogenitatea (de
exemplu, pe baza proprietatilor biologice, a literaturii de specialitate
evaluate inter pares, a studiilor pe animale efectuate de solicitant), astfel
cum se prevede in Capitolul 11l din Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile substantelor active. Pentru microorganisme,
este posibil ca testele de infectiozitate si patogenitate pe animale sa nu fie
intotdeauna adecvate pentru extrapolare la om din cauza diferentelor
dintre om si animalele testate (de exemplu, sistemul imunitar,
microbiom). Microorganismele pot avea o gama restransa de gazde,
astfel incat nu se poate presupune intotdeauna ca un microorganism care
cauzeaza boli la animalele testate are acelasi rezultat la om si viceversa.
Informatiile disponibile si furnizate de solicitant, pentru Originea,
distributia, istoricul utilizarii, Cerinte privind cresterea, Relatia cu agentii
patogeni umani cunoscuti si cu agentii patogeni ai organismelor netinta
si astfel cum se prevede la punctele 9 si 18 din Capitolul Ill a
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, si/sau extrase din orice alte surse fiabile (de exemplu,
prezumtia calificatd de sigurantd, literatura de specialitate evaluata inter
pares) pot oferi indicatii stiintifice solide si fiabile privind infectiozitatea
si patogenitatea microorganismului. In cazul in care un solicitant
furnizeaza un rezumat al informatiilor deja disponibile privind
infectiozitatea si patogenitatea microorganismului, evalueaza dovezile
stiintifice furnizate de solicitant utilizand o abordare bazatd pe forta
probanta a datelor, pentru a evalua daca posibila neprezentare a anumitor
studii  specifice  privind infectiozitatea  si  patogenitatea
microorganismului este justificata. Aceasta evaluare ia in considerare
urmatoarele principii:

- pentru a evita testarea inutila pe animale, in primul rand, infectiozitatea si
patogenitatea se evalueazad pe baza informatiilor existente, astfel cum se prevede in
Capitolul 111 pct. 22 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active;

-pot fi necesare studii privind infectiozitatea si patogenitatea descrise in
Capitolul 111 pct. 23 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active;



- pot fi necesare studii specifice suplimentare, in conformitate cu dispozitiile de
la Capitolul pct. 24 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active. De exemplu, in cazul in care existd indicii de
infectiozitate sau de efecte adverse, se efectueaza teste suplimentare, luand in
considerare scenariul de expunere si o perioadd de observare adecvata pentru
microorganisme, pentru a permite observarea unei elimindri in gazda. Alegerea
calendarului adecvat se poate baza pe informatiile disponibile, cum ar fi proprietatile
biologice ale microorganismului sau alte informatii relevante disponibile.

Evaluarea informatiilor disponibile si a posibilelor studii pe animale efectuate
de solicitant ia in considerare capacitatea microorganismului de a infecta, de a
persista sau de a creste in mamiferul gazda, precum si capacitatea acestuia de a
provoca efecte sau reactii in gazda. Parametrii care indicd absenta capacitatii de a
persista si de a se multiplica in gazdd si absenta capacitatii de a produce efecte
adverse la nivelul gazdei includ eliminarea din organism, daca este cazul.
Temperaturile de replicare pot fi diferite de temperatura corpului mamiferelor, ceea
ce poate indica o probabilitate scazuta de persistenta si multiplicare in gazda. Cu
toate acestea, poate avea loc o adaptare la temperatura, iar acest parametru nu este
considerat suficient pentru a concluziona cu privire la persistenta si multiplicarea
microorganismului Tn gazda. Evaluarea bazata pe parametrii relevanti ai rezultatelor
studiului si pe informatiile disponibile conduce la o evaluare a posibilelor efecte ale
expunerii profesionale.

144.2 informatiile disponibile privind toxicitatea (de exemplu, pe baza

proprietatilor biologice, a literaturii de specialitate evaluate inter pares,
a studiilor pe animale efectuate de solicitant), astfel cum sunt descrise la
punctele 10, 25 si 26 din Capitolul Il a Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si In Capitolul
IIT sectiunea 8 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor. Informatiile
disponibile cu privire la toxicitate, cum ar fi literatura de specialitate
publicatd, informatiile medicale, abordarea integrata a testarii si evaluarii
(IATA), rezultatele regulilor de calcul CLP in conformitate cu
prevederile Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si  ambalarea
substantelor si amestecurilor aprobat de Guvern sau datele obtinute cu
produse similare de protectie a plantelor pot oferi indicatii stiintifice
solide si fiabile privind toxicitatea substantelor chimice relevante
continute in produsul de protectie a plantelor si pot fi utilizate pentru
clasificare si etichetare. In cazul in care un solicitant furnizeazi
informatii disponibile privind toxicitatea umand sau animald a



(substantelor chimice prezente in) produsul(ui) de protectie a plantelor
(inclusiv date in vitro si in vivo), Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei evalueaza dovezile stiintifice furnizate de solicitant utilizand
o abordare bazatd pe forta probantd a datelor, pentru a evalua daca
posibila neprezentare a anumitor studii prevazute in Capitolul Il
punctele 273-278 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor este justificata. Aceasta
evaluare ia In considerare urmatoarele principii:

-pentru a evita testarea inutild pe animale, in primul rand, toxicitatea se
evalueaza pe baza informatiilor existente, astfel cum se prevede in Capitolul I11 pct.
270 si 271 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor;

- pot fi necesare studii de toxicitate;

- pot fi necesare studii specifice suplimentare care iau in considerare utilizarea
preconizata, in conformitate cu dispozitiile prevazute in Capitolul I11 punctele 10,
25 s1 26 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active si in Capitolul Il punctele 279 si 281 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

Evaluarea informatiilor disponibile si a posibilelor studii pe animale efectuate
de solicitant ia in considerare capacitatea metabolitilor care prezintd motive de
ingrijorare, a agentilor fitoprotectori, a agentilor sinergici si a impuritatilor relevante
de a provoca efecte adverse asupra oamenilor sau animalelor. Evaluarea bazata pe
parametrii relevanti ai testelor conduce la o evaluare a efectelor posibile ale
expunerii nealimentare, ludnd in considerare intensitatea si durata expunerii in
conditiile de utilizare propuse.

144 3 alte informatii relevante prevazute in Capitolul 111 din Regulamentul de

stabilire a cerintelor Tn materie de date aplicabile produselor de protectie
a plantelor, cum ar fi:

144.3.1 compozitia produsului de protectie a plantelor;

144.3.2 natura produsului de protectie a plantelor;

144.3.3 dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj.

145. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza efectele
asupra sanatatii umane si animale legate de expunerea nealimentara a operatorilor, a
lucratorilor, a trecatorilor si a locuitorilor la microorganismul continut in produsul
de protectie a plantelor, precum si componentele care pot fi relevante din punct de
vedere toxicologic (de exemplu, metabolitii care prezinta motive de ingrijorare,
impuritatile relevante) si care pot apdrea in conditiile de utilizare propuse (inclusiv,
in special, doza, metoda de aplicare si conditiile climatice). Se utilizeaza date realiste
privind nivelurile de expunere la produsul de protectie a plantelor. In cazul in care



aceste date nu sunt disponibile, se utilizeaza un model de calcul adecvat si, daca este
posibil, validat, pentru produsele de protectie a plantelor care contin un
microorganism. Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele aspecte:

145.1pe baza informatiilor mentionate la pct. 144, trebuie stabilite
urmatoarele puncte finale generale pentru expunerea individuala sau
repetata a operatorilor, lucratorilor, trecatorilor si rezidentilor in urma
utilizarii preconizate, in ceea ce priveste:

145.1.1 infectiozitatea $i patogenitatea observate sau preconizate ale
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a plantelor;
14.1.2 efectele toxicologice adverse observate sau preconizate ale produsului
de protectic a plantelor datorate metabolitilor care prezinta motive de
ingrijorare pentru agentii fitoprotectori, agentii sinergici si/sau impuritdtile
relevante.

145.2 aceasta evaluare a expunerii operatorului se efectueaza pentru fiecare
tip de metodd si material de aplicare propus pentru utilizarea
produsului fitosanitar, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni
ale recipientelor de ambalaj utilizate, luand in considerare operatiunile
de amestec, de incarcare si de aplicare a produsului de protectie a
plantelor, precum si curatarea si intretinerea de rutind a materialului
de aplicare. Dupa caz, pot fi luate in considerare si celelalte utilizari
autorizate in respectiva zona de utilizare pentru produsul de protectie
a plantelor referitor la aceeasi substantd activd sau care produce
aceleasi reziduuri.

145.3 posibilitatea aparitiei unor efecte adverse la om se evalueaza in functie
de nivelurile de expunere umana masurate sau estimate Tn comparatie
cu dozele testate, astfel cum se prevede in Capitolul III sectiunea 8
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor. Aceasta evaluare a riscurilor
include, de exemplu, luarea in considerare a modului de actiune, a
proprietatilor fizice si chimice ale microorganismului si ale altor
componente ale produsului de protectie a plantelor, cum ar fi
metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, agentii fitoprotectori,
agentii sinergici si impuritatile relevante.

145.4 alte informatii relevante prevazute in Capitolul 111 din Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor, cum ar fi:

145.4.1 domeniul de utilizare si natura culturii sau a organismului tinta;
145.4.2 metoda de aplicare, inclusiv manipularea, amestecarea si incarcarea
produsului de protectie a plantelor;



145.4.3 masurile recomandate de reducere a expunerii;

145.4.4 imbracamintea de protectie recomandata;

145.4.5 rata de aplicare maxima;

145.4.6 curatarea si Intretinerea curentd a echipamentelor de aplicare, tinand
seama, de asemenea, de tratarea semintelor si de bunele practici profesionale;
145.4.7 recomandarea de urmat dupa aplicare, cum ar fi intervalul de revenire
de siguranta si timpul de lucru;

145.4.8 volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe eticheta;
145.4.9 numarul si calendarul aplicarilor, inclusiv intervalele dintre acestea;
145.4.10intervalele de revenire de siguranta, termenele de asteptare necesare
sau alte masuri de precautie care trebuie luate pentru a proteja omul si
animalele;

145.4.11reziduurile uscate ale produselor de protectie a plantelor din plante si
produse vegetale dupa tratare, ludnd 1in considerare capacitatea
microorganismului de a se dezvolta in situ si influenta unor factori precum
temperatura, lumina UV, pH-ul si prezenta anumitor substante;
145.4.12informatii suplimentare privind expunerea (de exemplu, studiu privind
expunerea operatorului/lucratorului/trecatorilor/rezidentilor, alte activitati prin
care lucratorii sunt expusi).

146. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
privind tipul si caracteristicile ambalajului propus, in special urmatoarele
aspecte:

146.1 tipul de ambalaj;

146.2 dimensiunile si capacitatea sa;

146.3 marimea deschiderii;

146.4 tipul de inchidere;

146.5 robustetea, etanseitatea si rezistenta la conditii normale de transport si
de manipulare;

146.7 rezistenta la continut si compatibilitatea sa cu acesta.

147. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza tipul si
caracteristicile echipamentelor si a Tmbracamintei de protectie propuse, in special
urmatoarele aspecte:

147.1 disponibilitatea si caracterul adecvat;

147.2 eficacitatea;

147.3 confortul, ludnd in considerare constrangerile fizice si conditiile climatice;

147.4 rezistenta la produsul de protectie a plantelor si compatibilitatea cu acesta.

148. Microorganismele aprobate ca substante active ale produselor de
protectie a plantelor nu ar trebui sa fie infectioase pentru oameni. Cu toate acestea,
pentru a asigura disponibilitatea unor masuri terapeutice suficiente in cazul unor



infectii oportuniste, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza,
dupa caz, pe baza proprietatilor biologice ale microorganismului, sensibilitatea
microorganismului (cu exceptia virusurilor) la agenti antimicrobieni.

149. Evaluarea expunerii consumatorilor la reziduurile de metaboliti, pentru
care a fost identificat un pericol pentru sanatatea umana si animald, se bazeaza fie
pe estimarea argumentata a solicitantului, fie, in cazul in care estimarea argumentata
nu demonstreaza un risc acceptabil pentru consumatori, pe studiile privind
reziduurile de metabolitii care prezinta motive de ingrijorare.

In cazurile prevazute in Capitolul 11l pct. 27.1 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, pot fi solicitate, de
asemenea, informatii privind microorganismele viabile, care pot fi evaluate
impreuna cu informatiile privind reziduurile de metaboliti care prezintd motive de
ingrijorare.

150. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza nivelurile
potentiale de reziduuri de metaboliti care prezintd motive de ingrijorare pentru care
a fost identificat un pericol pentru sandtatea umana sau animald la punctele 10, 25 si
26 din Capitolul 11l a Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active. Evaluarea se efectueaza pentru fiecare utilizare
propusa si 1a in considerare urmatoarele informatii:

150.1 utilizarea preconizatd, inclusiv datele referitoare la aplicare si intervalele

care trebuie prevazute inainte de recoltare pentru utilizarile propuse sau, in cazul

folosirii dupa recoltare, perioadele de retentie sau de depozitare;

150.2 metodele analitice prevazute in Capitolul III pct. 22 din Regulamentul de

stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active;

150.3 informatiile specifice privind reziduurile din/de pe plantele, produsele

vegetale, produsele alimentare si hrana pentru animale tratate, astfel cum se

prevede in Capitolul 111 sectiunea 9 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor;

Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza expunerea potentiala
a consumatorilor la metabolitii care prezintd motive de ingrijorare prin intermediul
alimentatiei, utilizdnd un model de calcul adecvat. Aceastd evaluare 1a in
considerare, dupa caz, alte surse ale aceluiasi metabolit care prezintd motive de
ingrijorare pentru care fie au fost stabilite limite maxime de reziduuri in conformitate
cu Regulamentul privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de
produse alimentare si hrand de origine vegetala si animala pentru animale, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023, fie au fost stabilite tolerante maxime in
conformitate cu Regulamentul sanitar privind nivelurile maxime pentru anumiti



contaminanti din produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
724/2024.

In cazurile in care estimarea nivelurilor de reziduuri nu demonstreazi un risc
acceptabil pentru consumatori, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei
perfectioneaza evaluarea, fie pe baza datelor generate prin studii privind reziduurile,
fie pe baza toxicitatii metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare prin
determinarea unui efect toxicologic, cum ar fi doza zilnica acceptabila (DZA) sau,
dupa caz, a valorii pragului de risc toxicologic (TTC), avand in vedere informatiile
specifice furnizate in conformitate cu Capitolul 111 sbp. 27.2 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active.

151.  Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei estimeaza, daca este
cazul, expunerea animalelor la reziduurile de metaboliti care prezintd motive de
ingrijorare, luand in considerare continutul in reziduuri estimat sau masurat in
plantele sau produsele vegetale tratate destinate furajarii.

152. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza, dupa caz,
reziduurile metabolitilor care prezintd motive de Ingrijorare estimate sau masurate
in produsele de origine animald si toxicitatea acestora, ludnd in considerare
informatiile prevazute in Capitolul 11l punctele 10, 25, 26 si 27 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active.

153. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei estimeaza, dupa caz,
expunerea potentiald a consumatorilor la metabolitii care prezintd motive de
ingrijorare prin alimentatie ca urmare a consumului de produse de origine animala
mentionate la pct. 152, utilizand un model de calcul adecvat. Aceasta evaluare ia in
considerare, dupd caz, alte surse ale aceluiasi metabolit care prezintd motive de
ingrijorare pentru care fie au fost stabilite limite maxime de reziduuri in conformitate
cu Regulamentul sanitar privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau
de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animald pentru animale,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023 (in cazul utilizarilor autorizate ale
microorganismului care 1l produce in produsele biocide sau veterinare), fie au fost
stabilite tolerante maxime in conformitate cu Regulamentul sanitar privind nivelurile
maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 724/2024.

154. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind densitatea microorganismelor pe partile comestibile ale culturilor tratate,
dacd acestea sunt furnizate pentru a sprijini estimarea reziduurilor de metaboliti care
prezinta motive de ingrijorare produsi in situ. Datele privind densitatea
microorganismelor pe partile comestibile ale culturilor tratate sunt necesare numai
in cateva situatii, astfel cum se prevede in Capitolul III sbp. 27.1 din anexa la
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor



active, deoarece microorganismele infectioase sau patogene pentru om sau alte
animale vertebrate nu vor fi eligibile pentru aprobare, iar microorganismele
nepatogene nu ar trebui sa produca efecte adverse pentru consumatori, cu exceptia
posibilei productii de metaboliti care prezinta motive de ingrijorare care urmeaza sa
fie evaluatd in conformitate cu punctele 150 - 152. Absenta microorganismelor
viabile pe partile comestibile exclude riscul producerii in Situ a metabolitilor care
prezintd motive de ingrijorare.

Subsectiunea 2.6. Distributia In mediu a microorganismului, inclusiv
evolutia si comportamentul metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare

155. Autoritatea competentda de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind prezenta in mediu a microorganismului, inclusiv evolutia si comportamentul
metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare, prezentate in conformitate cu
Capitolul III sectiunea 6 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active si cu Capitolul 11l sectiunea 9 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

Evaluarea prezentei in mediu a wunei substante active constand 1in
microorganisme trebuie sa tind seama de faptul cd microorganismele pot fi deja
prezente in medii europene relevante, pot avea capacitatea de a se reproduce si de a
deveni inactive, permitand formarea de banci de samantd de microorganisme.

Evaluarea expunerii la mediu in ceea ce priveste componentele relevante ale
produsului de protectie a plantelor, si anume microorganismul si metabolitii care
prezinta motive de Tngrijorare, este luata in considerare pentru a efectua evaluari ale
riscurilor in ceea ce priveste:

- organismele netintd (in ceea ce priveste expunerea la microorganism si la
metabolitii care prezinta motive de ingrijorare);

- oamenii prin intermediul mediului (in ceea ce priveste expunerea la
metabolitii care prezinta motive de ingrijorare).

Evaluarea expunerii la mediu se bazeaza fie pe o estimare argumentata, fie, in
cazul 1n care aceasta estimare argumentatd nu demonstreaza un risc acceptabil, pe
date experimentale. Aceste date experimentale pot include masuratori privind
dinamica populatiei microorganismului in anumite compartimente de mediu in
momentul utilizarii produsului de protectie a plantelor, precum si evolutia si
comportamentul metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare.

156. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza
posibilitatea expunerii solului si/sau a apelor de suprafata la microorganism pe baza
utilizrii previzute si a proprietitilor biologice ale microorganismului. In cazul in
care nu se poate exclude posibilitatea expunerii, Autoritatea competenta de
eliberarea autorizatiei evalueazd expunerea estimatd a solului si/sau a apelor de



suprafatd dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
conditiile de utilizare prevazute.

Pentru organismele netintd pentru care este identificat un pericol, de exemplu pe
baza calculului densitatii de mediu preconizate, astfel cum se prevede in Capitolul
I11 pct. 30.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza
estimarea expunerii organismelor netintd relevante la microorganism. Estimarea se
efectueazd pentru fiecare utilizare preconizatd si ia in considerare urmatoarele
informatii:

- datele privind bunele practici agricole propuse, inclusiv datele privind
aplicarea;

- natura produsului de protectie a plantelor;

- metodele analitice, astfel cum se prevede in Capitolul 1l pct. 11.2 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si in Capitolul 11 pct. 239 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile produselor de protectie a plantelor;

- 1informatiile specifice privind prezenta microorganismului, de exemplu
posibila crestere a densitdtii microbiene in compartimentul de mediu relevant in
comparatie cu prezenta la cel mai Tnalt nivel taxonomic relevant in mediile europene,
astfel cum se prevede in Capitolul 11l punctele 30.1-30.4 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor Tn materie de date aplicabile substantelor active si, dupa caz, in
Capitolul 111 sectiunea 9 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor;

- date extrapolate de la o culturd la alta, daca se considera ca acestea sunt
realiste;

- in plus, pentru microorganismele care nu apar in mediile europene relevante
la cel mai inalt nivel taxonomic relevant si care sunt cunoscute ca fiind patogene fie
pentru plante, fie pentru alte organisme, expunerea organismelor netintd prin
intermediul organismelor gazda colonizate se evalueaza luand in considerare, de
asemenea, informatiile privind densitatea populatiei microorganismului din
organismele gazda si expunerea organismelor netintd la organismele gazda
colonizate.

157. In cazul in care a fost identificat un pericol pentru oameni si/sau
organisme netinta din cauza unui metabolit care prezintd motive de ingrijorare, astfel
cum se prevede in Capitolul 11l punctele 10, 25, 26, 47 si 48 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si in Capitolul
I11 sectiunile 8 si 10 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectie a plantelor, Autoritatea competentd de eliberarea
autorizatiei estimeaza concentratiile din compartimentele de mediu relevante care



conduc la expunerea oamenilor si a organismelor netinta pentru care a fost identificat
pericolul. Estimarea se efectueazd pentru fiecare utilizare preconizatd si ia in
considerare urmatoarele informatii:
157.1 datele privind bunele practici agricole propuse, inclusiv datele privind
aplicarea;
157.2 natura produsului de protectie a plantelor;
157.3 metodele analitice, astfel cum se prevede in Capitolul 111 pct. 11.2 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si in Capitolul I11 pct. 239 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor;
157.4 informatiile specifice privind evolutia si comportamentul in mediu a
metabolitului care prezintd motive de ingrijorare prezent in produsul de
protectie a plantelor, prevazute Capitolul I11 punctele 31-33 din Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si n
Capitolul 111 pct. 284 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor;
157.5 daca sunt disponibile si daca sunt prezentate de solicitant pentru
efectuarea unei evaludri calitative a expunerii, astfel cum se prevede in
Capitolul 111 pct. 32 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, informatii privind nivelul de fond al
aceluiasi metabolit care prezintd motive de ingrijorare in compartimentele de
mediu relevante;

eqge v,

Subsectiunea 2.7. Efecte asupra organismelor netinta

158. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza datele
privind riscurile asupra organismelor netinta pe care produsul de protectie a plantelor
le poate cauza, prezentate in conformitate cu Capitolul Il sectiunea 7 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor
active si cu Capitolul Il sectiunea 10 din Regulamentul de stabilire a cerintelor 1n
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor.

Aceasta evaluare ia in considerare biologia microorganismului, expunerea
organismelor netintd in conditii de teren in conformitate cu conditiile de utilizare
propuse si 1a in considerare posibila crestere a densitdtii microbiene in
compartimentul de mediu relevant in comparatie cu prezenta microorganismului in
mediile din Europa la cel mai inalt nivel taxonomic relevant.

Pentru a evalua posibilitatea expunerii, se iau in considerare, de asemenea,
urmdtoarele informatii:

158.1 conditiile de utilizare;



158.2 informatiile privind evolutia si comportamentul in mediu in
conformitate cu Capitolul 11l pct. 284 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor.

In cazul in care un solicitant nu a efectuat anumite studii previzute in sectiunea
7 din Capitolul Il a Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active si in sectiunea 10 din Capitolul 111 a Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza dacad dovezile stiintifice
furnizate de solicitant utilizand o abordare bazata pe forta probanta a datelor justifica

netransmiterea acestor date.

159. Autoritatea competentd de ecliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru vertebratele terestre dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu conditiile de utilizare propuse si tindnd seama de criteriile de
evaluare prevazute la Subsectiunea 2.6.

159.1 Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru vertebratele terestre cauzate de microorganism si potentialul
acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

159.1.1 modul de actiune;

159.1.2 alte proprietati biologice;

159.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea la mamifere;

159.1.4 studii privind infectiozitatea si patogenitatea aviara;

159.1.5 alte informatii relevante privind infectiozitatea si patogenitatea la

vertebratele terestre.

159.2 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul pentru
vertebratele terestre cauzat de efectele toxice ale produsului de protectie
a plantelor in conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in
Capitolul 11 pct. 52.

160. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru organismele acvatice dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor
in conformitate cu conditiile de utilizare propuse si tindnd seama de criteriile
de evaluare prevazute la Subsectiunea 2.6.

160.1 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru organismele acvatice cauzate de microorganism si potentialul
acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

160.1.1 modul de actiune al acestuia;

160.1.2 alte proprietati biologice;



160.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru organismele

acvatice si/sau alte informatii relevante existente.

160.2 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul pentru
organismele acvatice cauzat de efectele toxice ale produsului de protectie
a plantelor in conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in
Capitolul 11 pct. 53.

161. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru albine dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
conditiile de utilizare propuse si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la
pct. Subsectiunea 2.6.

161.1 Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru albine cauzate de microorganism si potentialul acestuia de a
infecta si de a se multiplica in gazda, luand in considerare urmatoarele
informatii privind microorganismul:

161.1.1 modul de actiune al acestuia;

161.1.2 alte proprietati biologice;

161.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru albine si/sau alte

informatii relevante existente.

161.2 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul pentru
albine cauzat de efectele toxice ale produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in Capitolul II pct. 54.

162. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile pentru
artropodele netinta, altele decat albinele, dupa utilizarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse si
tinand seama de criteriile de evaluare prevazute la Subsectiunea 2.6.
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei acorda o atentie deosebita
riscurilor pentru organismele benefice eliberate in mod deliberat in scopuri
de biocontrol.

162.1 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile

pentru artropodele netintd, altele decat albinele, cauzate de
microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in
gazdd, luand in considerare urmatoarele informatii privind
microorganismul:

162.1.1 modul de actiune al acestuia;

162.1.2 alte proprietati biologice;

162.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru albinele melifere

si alte artropode si/sau alte informatii relevante existente.

162.2 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul pentru

artropodele netinta, altele decat albinele, cauzat de efectele toxice ale



produsului de protectie a plantelor in conformitate cu dispozitiile
relevante mentionate 1n pct. 55.

163. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru mezoorganismele si macroorganismele netintd din sol dupa utilizarea
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse
st tinand seama de criteriile de evaluare prevazute la Subsectiunea 2.6.

163.1 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile

pentru mezoorganismele si macroorganismele netinta din sol cauzate de
microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in
gazda, ludnd 1n considerare urmatoarele informatii privind
microorganismul:

163.1.1 modul de actiune al acestuia;

163.1.2 alte proprietéti biologice;

163.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru mezoorganismele

s1 macroorganismele netinta din sol si/sau alte informatii relevante existente.

163.2 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul pentru
mezoorganismele si macroorganismele netinta din sol cauzat de efectele
toxice ale produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
dispozitiile relevante mentionate in pct. 57.

164. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru plantele terestre netinta dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu conditiile de utilizare propuse si tindnd seama de criteriile de
evaluare prevazute la Subsectiunea 2.6.

164.1 Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza riscurile
pentru plantele terestre cauzate de microorganism si potentialul
acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

164.1.1 modul de actiune al acestuia;

164.1.2 alte proprietati biologice;

164.1.3 studii privind infectiozitatea si patogenitatea la plantele terestre;

164.1.4 legatura cu agentii patogeni cunoscuti ai plantelor.

164.2 Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueaza riscul
pentru plantele terestre cauzat de efectele toxice ale produsului de
protectie a plantelor.

Subsectiunea 2.8 Concluzii si propuneri
165. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei concluzioneaza asupra
necesitatii de a obtine informatii mai detaliate si/sau de a efectua testari
suplimentare si asupra necesitatii masurilor destinate sa limiteze riscurile.



Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei justificd propunerile de
clasificare si de etichetare a produsului de protectie a plantelor.
Sectiunea 3 PROCESUL DECIZIONAL

Subsectiunea 3.1. Identitate, proprietati biologice si tehnice

166. Pentru fiecare autorizatie acordatd, Autoritatea competentd de eliberarea
autorizatiei se asigura ca substanta activa in cauza este in conformitatea cu
art. 5 al Legii nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare §i pentru modificarea unor acte normative si principiile
mentionate la Sectiunea data se aplica suplimentar la principiile mentionate
la Sectiunea I din Capitolul 1.

167.Pentru fiecare autorizatie acordatd, Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei stabileste specificatiile privind compozitia produsului de
protectie a plantelor. Se defineste continutul minim si maxim de
microorganism care este substanta activa continuta in produsul de protectie
a plantelor. Se defineste continutul de metaboliti care prezintd motive de
ingrijorare, impuritatile relevante, coformulantii, agentii fitoprotectori si
agentii sinergici din produsul de protectie a plantelor, precum si
microorganismele contaminante relevante derivate din procesul de
productie. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei verifica, pe baza
informatiilor furnizate in dosar, daca asigurarea calitatii procesului de
fabricatie permite controlul la un nivel acceptabil al nivelurilor de metaboliti
care prezinta motive de ingrijorare, de impurititi relevante si de
microorganisme contaminante relevante.

168. Autorizatia nu se acorda decat in cazul in care procesele de fabricatie a
MPCA, astfel cum este fabricat, si a produsului de protectie a plantelor
asigurd o calitate constanta a productie1 de MPCA astfel cum este fabricat si
a produsului de protectie a plantelor, astfel cum se prevede in caietul de
sarcini mentionat la pct. 167.

169. In conformitate cu articolul 27 din Legea nr. 403/2023 privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative
sl cu Legea nr.152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic in cazul in care microorganismul a fost
modificat genetic, autorizatia nu se acorda decat in cazul in care:

169.1 evaluarea efectuata in conformitate cu Legea nr.152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic, precum si decizia
relevanta luatd de Uniunea Europeana au fost furnizate de solicitant in dosar;
si

169.2 se acorda o autorizatie In conformitate cu Capitolele IV - VI din Legea
nr.152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate



genetic, in temeiul careia organismul respectiv poate fi eliberat in mediu sau
introdus pe piata intr-un produs de protectie a plantelor.

170. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei se asigura ca se pun in
aplicare masuri de control al calitatii corespunzatoare pentru a garanta identitatea
microorganismului si a altor componente din produsul de protectie a plantelor.

171. Nu se acorda autorizatie pentru un produs de protectie a plantelor care
contine un microorganism, in cazul in care microorganismul care este substanta
activa este o varianta nevirulenta a unui virus patogen al plantelor, iar probabilitatea
de recastigare a virulentei si de producere a unor efecte adverse asupra plantelor tinta
si netintd prin mutatie, dupa aplicarea in conditiile de utilizare propuse (inclusiv
eventualele masuri de reducere a riscurilor), nu este neglijabila.

Subsectiunea 3.2.

Eficienta si absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si produselor
vegetale

172.  Autorizatia nu se acorda in cazul in care, pe baza experientei dobandite
sau a dovezilor stiintifice In conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice) normale, utilizérile propuse includ:

172.1recomandari pentru controlul sau protectia Tmpotriva organismelor
tinta sau a oricaror alte efecte care nu sunt considerate ca avand efecte
adverse asupra culturilor, plantelor sau produselor vegetale; sau
172.2 efecte care nu sunt considerate benefice in aceste conditii.

173. Nu se acorda autorizatie in cazul in care doza minima propusa sau un
interval de doze minime necesare pentru obtinerea unei eficiente suficiente
impotriva unui organism daundtor tinta sau a oricarui alt beneficiu relevant in cadrul
utilizdrii propuse, si anume doza minimd efectiva, nu este justificatd pe baza
informatiilor disponibile sau a studiilor de eficacitate.

174. Nivelul, consistenta si durata controlului sau protectiei sau alte efecte
preconizate trebuie sa fie cel putin mai mari decat cele observate la martorul netratat
s1, daca este posibil, similare cu un produs de referintd adecvat. Dupd caz, reactia
randamentului la utilizarea produsului de protectie a plantelor sau reducerea
pierderilor in depozitare trebuie sa fie, din punct de vedere cantitativ si/sau calitativ,
cel putin mai mare decat cele observate pentru martorul netratat si, daca este posibil,
similard cu un produs de referinta adecvat. Se demonstreaza ca produsul de protectie
a plantelor ofera un avantaj definit in conditiile agricole, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climatice) din zona de utilizare propusa.

175.  Concluziile privind eficienta produsului de protectie a plantelor sunt
valabile pentru conditiile in care acesta urmeaza sa fie autorizat.

176. 1In cazul in care eticheta propusi include recomandiri sau cerinte
privind utilizarea produsului de protectie a plantelor impreund cu alte produse de



protectie a plantelor si/sau adjuvanti specificati intr-un amestec in rezervoare,
secvente de pulverizare sau utilizand alte tipuri de aplicatii relevante sau orice alte
recomandari (de exemplu, conditii meteorologice, conditii pedologice, aplicarea
irigatiilor), Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei nu accepta
recomandarile sau cerintele, cu exceptia cazului in care acestea sunt justificate, dupa
caz, de informatii justificative si respectd principiile mentionate la punctele 172-175.

177. 1In cazul in care se anticipeaza interactiuni negative intre produsul de
protectie a plantelor care contine microorganismul (microorganismele) si alte
produse de protectie a plantelor, pe care eticheta trebuie sa le utilizeze In amestec in
rezervoare, secvente de pulverizare sau alte tipuri de aplicatii relevante sau alte
practici comune (de exemplu, control biologic de conservare), care afecteaza
eficienta sa sau a celorlalte produse, Autoritatea competentd de -eliberarea
autorizatiei stabilesc conditiile corespunzitoare in autorizarea produsului de
protectie a plantelor care contine microorganismul (microorganismele) si se asigura
ca o fraza de avertizare de etichetare indica o astfel de interactiune negativa.

178. Nutrebuie sa apara efecte fitotoxice sau patogenice relevante la plantele
sau la produsele vegetale tratate, cu exceptia cazului in care eticheta prevazuta
mentioneaza restrictii de utilizare corespunzatoare.

179. In momentul recoltei, randamentul nu trebuie sa inregistreze reduceri
care sd aducd nivelul acestuia sub limita care ar fi putut fi atinsa fard utilizarea
produsului de protectie a plantelor, cu exceptia cazului in care reducerea se
compenseaza cu alte beneficii in afard de actiunea fitosanitara, cum ar fi o
imbunatatire calitativa a plantelor sau a produselor vegetale tratate.

180. Nu trebuie sd existe efecte adverse inacceptabile asupra calitatii
plantelor sau a produselor vegetale tratate, cu exceptia cazului in care exista efecte
adverse asupra proceselor de prelucrare a alimentelor si a hranei pentru animale (de
exemplu, fabricarea vinului, fabricarea berii, fabricarea painii sau productia de furaje
insilozate), in cazul in care eticheta propusa precizeaza ca produsul de protectie a
plantelor nu se aplicd culturilor care urmeaza si fie utilizate in procesele de
prelucrare.

181. Nu trebuie sa apara efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau a
produselor vegetale tratate utilizate pentru multiplicare sau reproducere, cum ar fi
efecte asupra viabilitatii, germindrii, cresterii, inradacindrii si stabilirii, cu exceptia
cazului in care eticheta propusa precizeaza faptul ca produsul de protectie a plantelor
nu trebuie aplicat pe plante sau produse vegetale destinate multiplicarii sau
reproducerii.

182. Nu trebuie sa existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor
ulterioare, cu exceptia cazului in care eticheta propusa precizeaza ca anumite plante
sunt vulnerabile la produs si nu trebuie cultivate dupa cultura tratata.



183. Nu trebuie sa se inregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor
adiacente, cu exceptia cazului in care eticheta propusa precizeaza ca produsul de
protectie a plantelor nu trebuie sa se aplice atunci cand sunt prezente anumite culturi
adiacente sensibile in mod special.

184. 1In cazul in care eticheta propusi a produsului de protectie a plantelor
include recomandari sau cerinte de utilizare impreuna cu alte produse de protectie a
plantelor si/sau adjuvanti ca amestec in rezervoare, se aplica aceleasi criterii
mentionate la punctele 178-183 in ceea ce priveste informatiile furnizate pentru
amestecul din rezervor.

185. Instructiunile prevazute pentru curatarea echipamentului de aplicare
trebuie sa fie clare si eficiente, astfel Incat sa poata fi aplicate cu usurinta pentru a
garanta eliminarea oricaror urme de reziduuri ale produsului de protectie a plantelor
care pot cauza ulterior daune.

Subsectiunea 3.3. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

186. Metodele propuse reflecta tehnicile cele mai adecvate. Pentru a permite
validarea metodelor analitice de preautorizare si, dupd caz, a metodelor analitice
propuse pentru controlul si monitorizarea ulterioard autorizarii, trebuie indeplinite
urmatoarele conditii.

186.1 existd o metodd adecvatd de calitate suficientd pentru identificarea si
cuantificarea  microorganismului ~ in  unitatea = microbiana
corespunzatoare s$i a oricaror alte componente ale produsului de
protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii care prezinta motive de
ingrijorare, impuritatile si coformulantii relevanti, care sunt relevanti
pentru sandtatea umana si animald si/sau pentru mediu. Pentru un
produs de protectie a plantelor care contine mai mult de un
microorganism ca substanta activd, metodele recomandate ar trebui sa
permitd identificarea si  determinarea continutului fiecarui
microorganism independent de celalalt.

186.2existd o metoda adecvatd de control si monitorizare pentru
identificarea si cuantificarea reziduurilor de metaboliti care prezinta
motive de ingrijorare pentru care au fost stabilite LMR. Aceste
metode implica utilizarea de reactivi si echipamente disponibile in
mod obisnuit. Metodele trebuie sa fie disponibile pentru analiza:

186.2.1  plantelor, produselor vegetale, produselor alimentare de
origine vegetala sau animala si hranei pentru animale in cazul n
care se constatd prezenta reziduurilor relevante. Reziduurile sunt
considerate relevante in cazul in care sunt necesare o LMR, o
perioada de asteptare de sigurantd sau un interval de revenire de
sigurantd sau orice alt tip de precautie;



186.2.2 solului, apei, aerului si/sau lichidelor si tesuturilor
corporale, in acele compartimente in care apar reziduuri
relevante din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau
ecologic.

Subsectiunea 3.4. Impactul asupra sanatatii umane sau animale
187. Pana la luarea deciziei de autorizare a produsului de protectie a
plantelor care contine un microorganism (microorganisme), Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei ia in considerare posibilele efecte asupra tuturor
populatiilor umane, si anume utilizatorii profesionisti, utilizatorii neprofesionisti si
persoanele expuse direct sau indirect prin alimentatie sau prin mediu, precum si
asupra animalelor.
188. Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din produsul de
protectie a plantelor se concluzioneaza pe baza ca microorganismul:
188.1 este infectios sau produce efecte adverse inacceptabile in conditiile de
utilizare recomandate, inclusiv intr-un scenariu realist de expunere cel mai pesimist.
188.2 dupa caz, pe baza proprietatilor biologice, nu exista suficiente optiuni de
tratament care sa fie eficiente impotriva microorganismului.
188.3 are efecte toxice inacceptabile asupra oamenilor sau animalelor in
conditiile de utilizare propuse, inclusiv intr-un scenariu realist pesimist de expunere.
189. Toate microorganismele sunt considerate potential sensibilizante pana
la validarea unei metode de testare si cu exceptia cazului in care se stabileste, cu
ajutorul unor informatii relevante, cd nu exista niciun risc de sensibilizare. Prin
urmare, autorizatiile acordate specificd, ca masurda nespecifica de reducere a
riscurilor, faptul ca echipamentul individual de protectie (de exemplu, masti) trebuie
purtat, tinand seama de conditiile de utilizare, si cd expunerea prin inhalare la
produsul de protectie a plantelor care contine un microorganism trebuie redusa la
minimum. In plus, conditiile de utilizare propuse pot impune aplicarea unor masuri
specifice de atenuare a riscurilor, astfel cum se prevede la art. 5 alin. (1) din Legea
nr. 403/2023 privind plasarea pe piatd a produselor fitosanitare si de modificare unor
acte normative.
190. In cazul in care conditiile de utilizare propuse necesitd echipamente
individuale de protectie, autorizatia nu se acorda decat daca acestea sunt:
190.1 eficiente in conformitate cu Hotararea de Guvern nr. 108/2022 pentru
aprobarea Reglementdrii tehnice privind echipamentele individuale de
protectie;
190.2 usor de obtinut de catre utilizator;
190.3 usor de utilizat in conditiile declarate de utilizare a produsului de
protectie a plantelor, tindnd seama in special de conditiile climatice.



191. Produsele de protectie a plantelor care, datoritd anumitor proprietati,
sau care, in cazul unei erori de manevrare sau de utilizare, pot prezenta riscuri
inacceptabile, trebuie sa faca obiectul unor restrictii speciale n ceea ce priveste In
special dimensiunile ambalajului, tipul de preparat, distribuirea, modul si conditiile
de utilizare. De asemenea, produsele de protectie a plantelor clasificate ca produse
foarte toxice nu se autorizeaza pentru utilizare de catre utilizatorii neprofesionisti.

192.  Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de siguranta, precum
si celelalte masuri de precautie trebuie stabilite astfel incat sa nu apara infectie sau
alte efecte adverse la persoanele prezente, lucratorii, rezidentii sau animalele expuse
dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor.

193. Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de sigurantd, precum
si celelalte masuri de precautie menite sd garanteze faptul ca nu exista infectie sau
efecte adverse trebuie sa fie realiste; dacd este necesar, trebuie adoptate masuri
speciale de precautie.

194.  Cerintele minime de securitate si sandtate pentru utilizarea de catre
lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca, aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 906/2020 si Hotararea Guvernului nr. 108/2022, cerintele
privind protectia sandtatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici, biologici, agenti cancerigeni sau mutageni la locul de
muncd, astfel cum sunt stabilite de Guvern, dar si datele experimentale si
informatiile furnizate in ceea ce priveste recunoasterea simptomelor de infectie si
eficacitatea primului ajutor si a masurilor terapeutice trebuie analizate.

195.  Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei are responsabilitatea
de a analiza daca existd informatii pentru produsele de protectie a plantelor care
contin o substanta activa constand in microorganisme ca nu exista niciun efect nociv
asupra sandtatii umane sau animale care rezultd din expunerea la microorganism si
la metabolitii care prezinta motive de ingrijorare care raman in sau pe plante sau
produse vegetale.

196.  Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei are responsabilitatea
de a analiza daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutritiei
animalelor si reziduurile prezente au efecte adverse asupra sanatatii animalelor.

Subsectiunea 3.5. Evolutie si comportament in mediu

197. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei are responsabilitatea
de a analiza daca, ca urmare a utilizarii produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse, se preconizeaza o contaminare a apelor de suprafata cu metaboliti
care prezinta motive de Ingrijorare si apa de suprafatd din zona de utilizare avutd in
vedere sau care provin din aceasta este destinata captarii apei potabile, si aceasta
contaminare depaseste parametrii sau valorile stabilite in conformitate cu Legea
apelor nr. 272/2011.



198. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei stabilesc daca
instructiunile de utilizare propuse pentru produsul de protectie a plantelor, inclusiv
procedurile de curdtare a echipamentului de aplicare, sunt descrise in mod clar si
reduc la minimum probabilitatea contaminarii accidentale a apei de suprafata.

199. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza datele ce
preconizeazad o contaminare a apelor de suprafata cu metaboliti ca urmare a utilizarii
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse si, care prezintd motive de
ingrijorare $i aceasta contaminare depaseste valorile limitd ai concentratiei maxima
admisibila stabilita prin Legea nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile sau
concentratia maxima stabilitd in momentul autorizarii substantei active, pe baza
datelor adecvate, n special a datelor toxicologice sau, daca aceasta nu a fost stabilita,
concentratia corespunzatoare unei zecimi din DZA stabilitd in momentul in care
substanta a fost autorizata, cu exceptia cazului in care o evaluare a riscurilor pentru
consumatori demonstreazd cd nu existd riscuri inacceptabile sau dacd se
demonstreaza stiintific ca, in conditiile de teren relevante, parametrii sau
concentratiile maxime nu sunt incdlcate sau depasite.

Subsectiunea 3.6. Efecte asupra organismelor netinta

200. Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei evalueaza informatiile
disponibile inainte de luarea unei decizii cu privire la eventualele efecte
inacceptabile asupra grupurilor de organisme netintd indicate in Capitolul Il
sectiunea 10 din anexa la Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile produselor de protectic a plantelor, din cauza expunerii la produsul de
protectie a plantelor care contine un microorganism in urma utilizarii prevazute.

201. In cazul in care existd posibilitatea expunerii vertebratelor terestre in
conformitate cu analiza efectuata in temeiul Subsectiunii 2.6 nu se acorda nicio
autorizatie daca microorganismul este patogen pentru vertebratele terestre si, in
cazul efectelor toxice cauzate de produsul de protectie a plantelor, daca rata
toxicitate acuta si pe termen scurt/expunere pentru vertebrate terestre este mai mica
de 10 pe baza valorii DLsg (riscuri alimentare acute) sau rata toxicitate pe termen
lung/expunere este mai mica de 5, cu exceptia cazului in care evaluarea
corespunzdtoare a riscului stabileste in mod clar ca, in conditii de teren, utilizarea
produsului de protectie a plantelor conform conditiilor de utilizare propuse nu va
avea, In mod direct sau indirect, efecte inacceptabile.

202. In cazul in care existd posibilitatea expunerii organismelor acvatice in
conformitate cu analiza efectuatd in temeiul Subsectiunii 2.6 nu se acorda nicio
autorizatie dacd microorganismul este patogen pentru organismele acvatice, cu
exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste in mod clar ca, in
conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra populatiilor de organisme
acvatice dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile de utilizare



propuse sau, in cazul efectelor toxice ale produsului de protectie a plantelor, raportul
toxicitate/expunere pentru pesti si dafnie este mai mic decat 100 pentru expunerea
acuta si mai mic decat 10 pentru expunerea pe termen lung, sau raportul inhibare a
cresterii algelor/expunere este mai mic decét 10, sau, cu exceptia situatiei in care o
evaluare adecvata a riscului stabileste Tn mod clar ca, in conditii de teren, nu exista
un impact inacceptabil asupra speciilor expuse, direct sau indirect, dupa folosirea
produsului de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse.

203. In cazul in care existd posibilitatea expunerii albinelor nu poate fi
exclusa in conformitate cu analiza efectuata in temeiul Subsectiunii 2.6 nu se acorda
nicio autorizatie daca microorganismul este patogen pentru albine in conditiile de
utilizare propuse, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste
in mod clar ca, in conditii de teren, nu se preconizeaza un impact inacceptabil asupra
populatiilor de albine dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile
de utilizare propuse; sau, in cazul efectelor toxice ale produsului de protectic a
plantelor, astfel cum sunt definite in principiile decizionale de la pct. 96 din
Capitolul I1.

204, In cazul in care exista posibilitatea expunerii artropodelor, altele decat
albinele, in conformitate cu analiza efectuata in temeiul Subsectiunii 2.6 nu se acorda
nicio autorizatie dacd microorganismul este patogen pentru artropode, altele decat
albinele, cu exceptia situatiei n care o evaluare adecvata a riscului stabileste in mod
clar ca, in conditii de teren, nu se preconizeaza un impact inacceptabil asupra
populatiilor de artropode, altele decat albinele, dupa folosirea produsului de
protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse; sau, in cazul efectelor toxice
ale produsului de protectie a plantelor, astfel cum sunt definite in principiile
decizionale de la pct. 96 din Capitolul Il, cu exceptia cazului in care se stabileste n
mod clar, printr-o evaluare corespunzatoare a riscurilor, ca in conditii de teren nu
existd niciun impact inacceptabil asupra artropodelor, altele decat albinele, dupa
utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare
propuse. Orice afirmatie de selectivitate si orice propunere de utilizare in cadrul unui
sistem integrat de combatere a daundtorilor trebuie fundamentate prin date
corespunzatoare.

205. In cazul in care microorganismul nu a fost izolat din sol si exista
posibilitatea ca mezoorganismele si macroorganismele din sol sa fie expuse in
conformitate cu analiza efectuatd in temeiul Subsectiunea 2.6 nu se acorda nicio
autorizatie: daca microorganismul este patogen pentru mezoorganismele si
macroorganismele din sol, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului
stabileste Tn mod clar ca, in conditii de teren, nu exista un impact inacceptabil asupra
populatiilor de mezoorganisme si macroorganisme din sol dupa folosirea produsului
de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse; sau, in cazul efectelor



toxice cauzate de produsul de protectie a plantelor, daca rata toxicitate
acutd/expunere pentru mezoorganismele si macroorganismele din sol este mai mica
de 10 sau rata toxicitate pe termen lung/expunere este mai mica de 5, cu exceptia
cazului in care evaluarea corespunzatoare a riscului stabileste in mod clar ca, in
conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra populatiilor de
mezoorganisme si macroorganisme din sol dupa folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile de utilizare propuse.

206. In cazul in care microorganismul are un mod de actiune erbicid sau este
strans legat de un agent patogen cunoscut al plantelor si existd posibilitatea ca
plantele terestre sd fie expuse la microorganism in conformitate cu analiza efectuata
in temeiul Subsectiunea 2.6 nu se acorda autorizatie daca microorganismul este
patogen sau daca produsul de protectie a plantelor are efecte toxice asupra plantelor
terestre. Acest criteriu se aplica cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a
riscului stabileste in mod clar cd, in conditii de teren, nu existd un impact
inacceptabil asupra populatiilor de plante terestre netintda dupa folosirea produsului
de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse.



Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr. din 2025

Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor

Prezentul Regulamentul transpune 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 piata
a produselor fitosanitare, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 093 din
03 aprilie 2013, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul (UE)
2022/1440 al Comisiei din 31 august 2022.

Capitolul I Dispozitii Generale
Sectiunea 1. Notiuni
1. In sensul prezentei anexe, se aplici urmitoarele notiuni:

,.Stabilitate la depozitare” - capacitatea unui produs de protectie a plantelor de a-si
mentine proprietatile initiale si continutul specificat pe parcursul perioadei de
depozitare in conditiile de depozitare stabilite;

,eficacitate” - capacitatea produsului de protectie a plantelor de a produce un efect
pozitiv in ceea ce priveste activitatea fitosanitara doritd;

»eficienta” - o masura privind efectul global al aplicarii unui produs de protectie a
plantelor asupra sistemului agricol in care este utilizat (adicad care include efectele
pozitive ale tratamentului asupra desfasurarii activitatii fitosanitare dorite si efectele
negative, cum ar fi dezvoltarea rezistentei, fitotoxicitatea sau reducerea
randamentului calitativ sau cantitativ);

Limpuritate relevanta” - impuritate chimica care prezinta interes pentru sanatatea
umana, sanatatea animala sau mediu;

,toxicitate” - gradul vatamarii sau al leziunilor unui organism cauzate de o toxina
sau de o substanta toxica;

»foxina” - substanta care este produsa in celule sau organisme vii si care poate sa
raneasca sau sa provoace leziuni ale unui organism viu.
operatorii - persoanele care participa la activitati legate de aplicarea unui produs de
protectie a plantelor, precum amestecarea, incarcarea, aplicarea, sau de curatarea si
intretinerea unui echipament care contine un produs de protectie a plantelor.
Operatorii pot fi profesionisti sau amatori;



lucratorii - persoanele care, in cadrul activitdtii lor profesionale, patrund intr-o zona
care a fost tratata in prealabil cu un produs de protectie a plantelor sau care se ocupa
de o cultura care a fost tratatd cu un produs de protectie a plantelor;

persoanele prezente - persoane care se afla intamplator intr-o zona in care aplicarea
unui produs de protectie a plantelor este in curs sau a avut loc, ori intr-o zona
adiacenta, dar nu 1n scopul de a lucra in zona tratata sau cu produsul tratat;
rezidentii - persoane care locuiesc, lucreazd sau frecventeazad o institutie aflatd in
proximitatea zonelor tratate cu produse de protectie a plantelor, dar nu in scopul de
a lucra in zona tratata sau cu produsul tratat.

Sectiunea 2. Informatiile care trebuie prezentate, generarea si prezentarea
acestora

2. Informatiile prezentate autoritdtii competentd de eliberare a autorizatiei
trebuie sd intruneasca/indeplineasca cerintele stabilite la sbp. 2.1-2.15,
2.1Informatiile 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.

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

2.3Sunt 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.

2.4Informatiile includ toate datele relevante din literatura stiintifica
publicata, evaluatd inter pares, referitoare la substanta activa,
metabolitii sai 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 ofera indicatii despre efectele secundare asupra
sandtatii umane si animale, mediului sau speciilor netintd. Se
furnizeaza un rezumat al acestor date.

2.5Informatiile 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 sa
reiasd ca:



2.5.1 nu sunt necesare datorita naturii produsului de protectie a
plantelor sau a utilizarilor propuse, sau nu sunt necesare din
punct de vedere stiintific; sau

2.5.2 tehnic nu este posibild furnizarea acestor informatii.

2.6 Dupa caz, informatiile sunt generate folosind metodele de testare
incluse in lista la care se face referire la pct. 14.

In absenta unor orientiri adecvate privind testarea, validate la nivel

national sau international, se utilizeaza orientdrile privind testarea

acceptate de autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei. Se descriu

st se justifica orice devieri de la orientarile privind testarea.

2.7Informatiile includ o descriere completd a metodelor de testare
utilizate.

2.8Dupd caz, informatiile se genereaza in conformitate cu Legea nr.
211/2017 privind protectia animalelor folosite in scopuri experimentale
sau 1n alte scopuri stiintifice.

2.9Informatiile includ o lista de efecte studiate aplicabile produsului de
protectie a plantelor, dupa caz.

2.10 Informatiile includ clasificarea si etichetarea propuse pentru
produsul de protectie a plantelor, in conformitate cu Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice, dupa caz.

211 Autoritatea competenta de eliberare a autorizatiei este in drept sa
solicite in materie de coformulanti informatii suplimentare. Inainte de
a solicita informatii suplimentare, Autoritatea competenta de eliberare
a autorizatiei evalueaza toate informatiile disponibile asupra
subtantelor active furnizate in conformitate cu prevederile Legii nr.
403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative.

2.12 Informatiile furnizate pentru produsul de protectie a plantelor si
pentru substanta activa sunt suficiente pentru:

2.12.1a decide daca produsul de protectie a plantelor trebuie sa fie
sau nu autorizat;

2.12.2a fixa conditiile sau restrictiile asociate oricarei autorizari,

2.12.3a permite evaluarea riscurilor, pe termen scurt sau lung,
pentru speciile, populatiile, comunitatile si procesele netinta;

2.12.4a identifica masurile de prim ajutor adecvate, precum si
masurile adecvate privind diagnosticul si tratamentul in caz
de intoxicatie la om;

2.12.5a permite o evaluare a riscurilor prezentate de expunerea
acuta si cronicd a consumatorilor, inclusiv, dupd caz, o



evaluare a riscurilor cumulative care rezulta din expunerea la
mai mult de o substanta activa;

2.12.6a permite o estimare a expunerii acute si cronice a
operatorilor, lucratorilor, rezidentilor si persoanelor prezente,
inclusiv, dupa caz, a expunerii cumulative la mai mult de o
substanta activa;

2.12.7a permite o evaluare privind natura si amploarea riscurilor
pentru om, animale (specii care in mod normal sunt hranite si
crescute de om sau utilizate pentru producerea alimentelor) si
riscurile pentru alte specii vertebrate netinta;

2.12.8a prevedea dispersia, transformarea si comportamentul in
mediu, precum si duratele de timp corespunzatoare;

2.12.9a identifica speciile si populatiile netintd care sunt expuse
riscurilor din cauza unei expuneri potentiale;

2.12.10 a permite evaluarea impactului produsului de protectie a
plantelor asupra speciilor netinta;

2.12.11 a identifica masurile necesare pentru minimizarea
contamindrii mediului si a impactului asupra speciilor netinta;

2.12.12 a clasifica produsul de protectie a plantelor in functie de
pericol, in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice sau Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor aprobat
de Guvern;

2.12.13 apreciza pictogramele, cuvintele de avertizare si frazele de
pericol si de precautie relevante pentru protectia sdnatatii
umane, a speciilor netinta si a mediului, care urmeaza sa fie
utilizate in scopul etichetarii.

2.13 Dupa caz, testele se proiecteaza, iar datele se analizeazd cu
ajutorul unor metode statistice adecvate. Se prezinta detalii privind
analizele statistice intr-un mod transparent.

2.14 Calculul expunerii se refera la metodele stiintifice acceptate de
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, in cazul in care
acestea sunt disponibile. Utilizarea unor metode suplimentare trebuie
justificata.

2.15 Pentru fiecare sectiune din prezentul Regulament se prezinta un
rezumat al tuturor datelor, informatiilor si evaludrilor efectuate. Acesta
contine o evaluare critica si detaliatd in conformitate cu prevederile art.
5 al Legii nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative.



3. Cerintele prevdzute in prezentul Regulament constituie setul de date minim
care trebuie furnizat Autoritatii competente de eliberarea autorizatiei.
Solicitantul acorda o atentie deosebitd conditiilor de mediu, climatice si
agronomice atunci cand testarile sunt efectuate sub rezerva autorizarii.
Sectiunea 3. Buna practica de laborator

4. Este necesar ca testele si analizele sa se efectueze in conformitate cu
principiile Bunei practici de laborator stabilite in Capitolul VI al Legii nr.
277/2018 privind substantelor chimice atunci cand sunt efectuate cu scopul
obtinerii unor date privind proprietatile sau siguranta relevante pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu.

5. Prin derogare de la pct. 4, testarile si analizele solicitate in conformitate cu
capitolul I sectiunea 6 si capitolul II sectiunea 6 sunt realizate de servicii sau
organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care indeplinesc cel
putin urmatoarele conditii:

5.1au la dispozitie suficient personal stiintific si tehnic care are pregatirea,
formarea, cunostintele si experienta tehnicd necesare pentru a-si asuma
functiile ce i1 sunt atribuite;

5.2au la dispozitie echipamentul adecvat, necesar pentru o executare
corectd a testdrilor si masuratorilor pe care sustin a fi in masura sa le
realizeze; este necesar ca acest echipament sd fie corect intretinut si
calibrat, dupa caz, inainte si dupa punerea in functiune, in conformitate
cu un program stabilit;

5.3au la dispozitie campuri pentru teste adecvate si, dupa caz, sere, camere
de crestere sau locuri de depozitare; asigura faptul ca mediul in care
sunt realizate testele nu este un factor de invalidare a rezultatelor sau
de diminuare a preciziei cerute pentru masuratori;

5.4pun la dispozitia intregului personal relevant moduri de operare si
protocoale utilizate pentru teste;

5.5furnizeaza, la cererea autoritatii competente, inainte de inceperea unui
test, informatii privind localizarea acestuia si produsele de protectie a
plantelor testate;

5.6adapteazd calitatea lucrarilor efectuate la tipul, gama, volumul si
obiectivul acestor lucrari;

5.7pastreaza registre cu toate observatiile, calculele si datele derivate,
precum si consemnari privind etalonarea si raportul de testare final, pe
intreaga duratd a autorizarii produsului de protectie a plantelor pe
teritoriul unui stat membru.

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



6.1comunica autoritatii nationale relevante toate informatiile necesare
pentru a dovedi ca au posibilitatea de a intruni conditiile mentionate la
pct. 5;

6.2permit in orice moment inspectiile pe care le organizeaza regulat
fiecare stat membru pe teritoriul sau pentru a verifica daca testele sunt
conforme cu pct. 5.

7. Prin derogare de la pct. 4:

7.10n cazul substantelor active constind in microorganisme, testele si
analizele efectuate pentru a obtine date privind proprietatile si siguranta
lor in raport cu alte aspecte decat sanatatea umana pot fi realizate de
servicii sau organisme de testare oficiale sau recunoscute oficial, care
indeplinesc cel putin conditiile specificate la punctele 5 si 6.

7.2Studiile desfasurate inainte de aplicarea prezentului regulament, care
desi nu sunt in deplina conformitate cu principiile Bunelor Practici de
Laborator (in continuare - BPL) sau cu metodele actuale de testare,
trebuie sa fie luate in considerare pentru evaluare daca sunt efectuate in
conformitate cu orientdri privind testarea recunoscute la nivel
international valabile in momentul efectudrii studiilor si/sau valabile
din punct de vedere stiintific, eliminand astfel necesitatea repetarii
testelor pe animale, in special pentru studiile de carcinogenitate si
toxicitate pentru reproducere. Aceastd derogare se aplica in special
studiilor pe specii vertebrate.

Sectiunea 4. Materialul de testare

8. Din cauza influentei pe care impuritatile 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 utilizand produsul de protectie a plantelor
care urmeaza 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 comparabild/echivalentd. Se furnizeaza o descriere detaliatd a
compozitiei utilizate.

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

10. Ori de cate ori studiul implica utilizarea unor doze diferite, se raporteaza
relatia dintre doza si efectul advers.

Sectiunea 5. Teste pe animale vertebrate



11. Testele pe animale vertebrate se efectueaza 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 Vvivo
sunt, de asemenea, incurajate pentru a reduce la minimum numarul animalelor
utilizate pentru teste.

12. La proiectarea metodelor de testare se iau in considerare principiile de
inlocuire, de reducere si de perfectionare a testarilor pe animale vertebrate, in
special atunci cand sunt disponibile metode corespunzdtoare si validate de
inlocuire, reducere sau perfectionare a testarii pe animale.

13. Proiectele studiilor sunt analizate cu atentie din punct de vedere etic, tinand
animale. De exemplu, prin includerea unuia sau mai multor grupuri de doze
sau recoltari suplimentare de sange intr-un studiu, poate fi posibild evitarea
necesitatii unui nou studiu.

14.In scopul informarii si armonizarii, lista cu metodele de testare si
documentele de orientare mentionate in prezentul Regulament se publica pe
pagina oficiald web a Autoritatii competente de eliberare a autorizatiei. Lista
respectiva este actualizatda anual sau la necesitatea stringenta.

Capitolul 11
Produse chimice de protectie a plantelor
SECTIUNEA 1. Identitatea produsului de protectie a plantelor

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

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

17. Se indica numele si adresa producatorului produsului de protectie a
plantelor si al fiecarei substante active continute in acesta, precum si numele
si adresa fiecarei instalatii in care se prepard produsul de protectie a
plantelor si substanta activa. Se precizeaza un punct de contact (nume,
telefon, adresa de e-mail si numarul de fax).

Daca substanta activa provine de la un producator pentru care datele vizate
in prezentul Regulamentul nu au fost prezentate anterior, se furnizeaza date
care raspund acestor cerinte, pentru a stabili echivalenta substantei active.

18. Se furnizeaza toate denumirile comerciale anterioare si actuale, precum si
denumirile comerciale propuse si numerele de cod de dezvoltare ale
produsului de protectie a plantelor. In cazul in care denumirile comerciale si
numerele de cod mentionate sunt legate de produse de protectie a plantelor
similare, dar diferite, se furnizeaza informatii complete privind aceste



diferente. Denumirea comerciald propusa nu trebuie sd genereze confuzii cu

denumirea comerciald a produselor de protectie a plantelor deja autorizate.

Fiecare numar de cod este specific unui singur produs de protectie a plantelor.

19. Pentru produsele de protectie a plantelor, despre compozitia produsului de
protectie a plantelor se comunicd urmatoarele informatii:

- continutul de substante active tehnice (pe baza puritatii minime
specificate) si continutul declarat de substante active pure si, dupa caz,
continutul corespunzator de variante (precum sarurile si esterii) ale
substantelor active;

- continutul de agenti fitoprotectori, agenti sinergici si coformulanti;

- continutul maxim de impuritéti relevante, dupa caz.

In plus fatd de continutul total de substanti activd, pentru produsele de

protectie a plantelor cu eliberare lenta sau controlata (precum cele sub forma

de suspensie in capsule, SC), se indica si continutul de substanta activa libera

(neincapsulata) si de substanta activa incapsulata, precum si rata de eliberare.

In cazul in care este posibil, se utilizeazid metodele Comisiei internationale

pentru metodele de analiza a pesticidelor (CIPAC). Daca se utilizeaza o alta

metodd, solicitantul justificd utilizarea sa si ofera o descriere detaliata a

metodologiei utilizate.

Concentratia fiecarei substante active este exprimatd dupd cum urmeaza:

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

- pentru alte formulari din lichide/gel, in procente de greutate si g/l;

- pentru gaze, in procente de volum si procente de greutate.

20. Pentru substantele active, se indica denumirea comund a Organizatiei
Internationale de Standardizare (ISO) sau denumirea comuna ISO propusa,
precum si numdrul CIPAC si, in cazul in care existd, numarul Comisiei
Europene (CE). Dupa caz, se indica sarea, esterul, anionul sau cationul
prezent.

21.Agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulantii se identificd prin
denumirea lor chimicd precizatd in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor sau, daca nu figureaza
in regulamentul respectiv, prin denumirea utilizata in nomenclatura Uniunii
Internationale de Chimie Pura si Aplicatd (IUPAC) si a Chemical Abstracts
(CA). Se furnizeaza formula lor de structurd. Pentru fiecare componenta a
agentilor fitoprotectori, a agentilor sinergici si a coformulantilor, se indica
numarul CE si numarul Chemical Abstracts Service (CAS) relevant, in cazul
in care acestea existd. Pentru coformulantii care sunt amestecuri, se furnizeaza



compozitia. In cazul in care informatiile oferite nu identificd in intregime
agentul fitoprotector, agentul sinergic sau coformulantul, se furnizeaza o
specificatie in acest sens. Se furnizeaza, de asemenea, denumirea comerciala,
in cazul in care este disponibila si fisele cu date de securitate, astfel cum este
prevazut de Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Ele sunt
actualizate s1 conforme cerintelor stabilite de Guvern in acest sens.

Pentru coformulanti, se precizeaza functia, dintre urmatoarele:

(a) adeziv;

(b) agent antispumant;

(c) antigel;

(d) liant;

(e) tampon;

(f) agent purtator;

(g9) deodorant;

(h) agent de dispersie;

(i) colorant;

(j) emetic;

(k) emulsifiant;

(1) ingrasamant;

(m) conservant;

(n) agent odorizant;

(o) parfum;

(p) agent de propulsare;

(q) repelent;

(r) solvent;

(s) stabilizator;

(t) agent de ingrosare;

(u) umidifiant;

(v) altele (se specifica de solicitant).

Se furnizeaza o descriere a procesului de formulare.

22. Tipul si codul produsului de protectie a plantelor se stabilesc in conformitate
cu cea mai recentd editie a ,,Manualului pentru dezvoltarea si utilizarea
specificatiillor FAO si OMS pentru pesticide”, elaborat de Comitetul mixt
FAO/OMS privind specificatiile referitoare la pesticide (JMPS) si aprobat de
catre Autoritatea competenta de elaborarea politicilor In domeniul fitosanitar.
In cazul in care un produs de protectie a plantelor nu este definit precis in
aceasta publicatie, se furnizeaza o descriere totald a naturii fizice si a starii
produsului de protectie a plantelor, impreuna cu o propunere de descriere



corespunzatoare a tipului de produs de protectie a plantelor si o propunere
pentru definirea acestuia.
23. Se precizeaza functia, dintre urmatoarele:
(a) acaricid,
(b) bactericid,;
(c) fungicid;
(d) erbicid;
(e) insecticid;
(f) moluscocid;
(g) nematocid;
(h) regulator de crestere a plantelor;
(i) repelent;
(j) rodenticid,;
(K) compus semiochimic;
() talpicid;
(m) virucid,
(n) altele (se specifica de solicitant).

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

24. Se indicd masura in care produsele de protectie a plantelor pentru care este
solicitata autorizatia respectd specificatiile relevante ale FAO/OMS. Abaterile
de la aceste specificatii sunt descrise in detaliu si justificate de catre solicitant.

25. Pentru evaluarea aspectului se furnizeaza o descriere a culorii si a starii fizice
a produsului de protectie a plantelor.

26.Se determina si se indica proprietatile explozive si oxidante ale produselor de
protectie a plantelor. Se accepta o estimare teoretica bazata pe structura daca
aceasta indeplineste criteriile stabilite Tn apendicele 6 la Recomandarile
privind transportul marfurilor periculoase — Manual de Teste si Criterii ale
Organizatiei Natiunilor Unite sau Regulamentul transporturilor rutiere de
marfuri periculoase aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 589/2017.

27. Se determina si se indica punctul de aprindere al lichidelor care contin
solventi inflamabili. Se determind si se indicd, de asemenea, inflamabilitatea
produselor de protectie a plantelor solide si a gazelor. Se accepta o estimare
teoreticad bazatda pe structura daca aceasta indeplineste criteriile stabilite in
apendicele 6 la Recomandarile privind transportul marfurilor periculoase —
Manual de Teste si Criterii ale Organizatiei Natiunilor Unite Sau
Regulamentul transporturilor rutiere de marfuri periculoase aprobat prin
Hotararea de Guvern nr. 589/2017.



Se determina si se indica autoincalzirea.

28. In cazul produselor de protectie a plantelor apoase, se determini si se indica
valoarea pH-ului pentru produsul de protectie a plantelor nediluat.

29.1n cazul produselor de protectie a plantelor solide si lichide neapoase care
trebuie aplicate sub forma de dilutii apoase, se determina si se indica pH-ul
unei dilutii la 1 % a produsului de protectie a plantelor.

In cazul produselor de protectie a plantelor acide (pH < 4) sau alcaline (pH >
10), se determina si se indica aciditatea sau alcalinitatea.

30. Pentru formularile lichide, vascozitatea se determina la doua rate de forfecare
si la temperatura de 20 °C si de 40 °C si se indica impreuna cu conditiile de
testare. Tensiunea superficiald se determina la cea mai ridicata concentratie.

31.Pentru produsele de protectie a plantelor lichide care contin > 10 % de
hidrocarburi si a ciror vascozitate cinematica este mai mica de 7 x 10 m?/sec
la 40 °C, se determina si se indica tensiunea superficiala a formuldrii nediluate
la 25 °C.

32. Se determina si se indica densitatea relativd a produselor de protectie a
plantelor lichide.

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

33.Se determina si se indica stabilitatea produsului de protectie a plantelor dupa
o depozitare acceleratd timp de 14 zile la 54 °C. Datele obtinute prin alte
combinatii de timp si de temperatura (de exemplu, 8 sdptamani la 40 °C, 12
saptamani la 35 °C sau 18 saptamani la 30 °C) pot fi prezentate ca date
alternative de depozitare acceleratd. Se i1a in considerare efectuarea acestui
test intr-un ambalaj constituit din acelasi material ca ambalajul comercial.

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

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

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

34. Se determina si se prezintd/indica caracteristicile tehnice ale produsului de
protectie a plantelor la concentratiile adecvate la urmatorii indicatori:



umectabilitatea produselor de protectie a plantelor solide, utilizate sub
forma diluata,

persistenta spumei in cazul produselor de protectie a plantelor care
urmeaza sa fie diluate cu apa,

suspensibilitatea si spontaneitatea dispersiei produselor dispersabile in
apa;

stabilitatea dispersiei produselor de protectie a plantelor precum suspenso-
emulsiile (SE) apoase, suspensiile concentrate pe baza de ulei (OD) sau
granulele emulsionabile (EG);

gradul de dizolvare si stabilitatea dilutiei produselor hidrosolubile;
granulometria nominald a granulelor;

distributia granulometrica a particulelor, in cazul pulberilor si al
suspensiilor concentrate;

rezultatul testului de cernere umeda, in cazul produselor dispersabile in
apa;

dimensiunea particulelor de praf generate, daca rezultatele aratd un
continut de praf > 1 % in procente de greutate, pentru produselor de
protectie a plantelor granulate;

caracteristicile de uzura ale granulelor si ale tabletelor ambalate in vrac;
duritatea si integritatea tabletelor;

capacitatea de emulsifiere, stabilitatea emulsiei si capacitatea de
reemulsifiere a produselor de protectie a plantelor prezente sub forma de
emulsii in rezervorul de pulverizare;

capacitatea de scurgere a produselor de protectie a plantelor granulate;
capacitatea de deversare a suspensiilor; si

capacitatea de transformare in praf a pulberilor care urmeaza sa fie
pulverizate, in urma unei depozitari accelerate in conformitate cu pct. 33;
compatibilitatea fizicd si chimica a amestecurilor din recipient
recomandate. Se indica orice necompatibilitate cunoscuta;

distributia si aderenta pe seminte, in cazul produselor de protectie a
plantelor destinate pentru tratamentul semintelor;

dupad caz, alte informatii necesare la clasificarea clasei de pericol a
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice si Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor aprobat de Guvern.

SECTIUNEA 3.Date referitoare la aplicare



35.Se prezinta datele referitoare la aplicare, care sunt conforme cu bunele practici
in materie de protectie a plantelor si se specifica domeniile de utilizare, actuale
si propuse, printre urmatoarele:

(a) utilizarea pe camp (in agriculturd, horticultura, silvicultura si viticultura,
culturi protejate, culturi ornamentale sau controlul buruienilor pe suprafetele
necultivate);
(b) gradinarit;
(c) plante de interior;
(d) depozitarea produselor vegetale;
(e) altele (se specifica de solicitant).
36. Se indica natura efectelor asupra organismelor daunatoare:
(a) actiune prin contact;
(b) actiune prin ingerare;
(c) actiune prin inhalare;
(d) actiune fungitoxica;
(e) actiune fungistatica;
(f) deshidratant;
(9) inhibitor al reproducerii;
(h)altele (se specifica de solicitant).
In plus, se precizeaza dacd produsul de protectie a plantelor este sistemic sau
nu in plante.

37. Se furnizeaza detalii cu privire la utilizarea prevazutd, inclusiv, dacad este
cazul, urmatoarele informatii:

- se indica efectele obtinute, de exemplu inhibarea germinarii, intarzierea
maturdrii, inhibarea cresterii tijei, ameliorarea fertilitatii;

- tipurile de organisme daunatoare combadtute;

- plantele sau produsele vegetale care urmeaza a fi protejate.

38. Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, se indica rata de
aplicare pe unitate tratatd (ha, m?, m®), in grame, kilograme, mililitri sau litri
de produs de protectie a plantelor si in grame sau kilograme de substanta
activa.
Ratele de aplicare se exprima, dupd caz, intr-una din urmatoarele unitati de
masura:
- 0, kg, ml sau | per ha;

kg sau | per m3;

- g, kg, ml sau | per tona.

In cazul culturilor protejate si al gradinaritului, dozele utilizate se exprima in:
- g, kg, ml sau | per 100 m?; sau
- ¢, kg, mlsau | per m3,



Continutul de substantd activa este exprimat, dupa caz, in:
- gsaumlperl;sau
- g sau ml per Kkg.

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

40.Se prezintd numarul maxim de aplicari care urmeaza a fi utilizate si momentul
acestora. Dupa caz, se indica etapele de dezvoltare a culturii sau a plantelor
care urmeaza sa fie protejate si etapele de dezvoltare a organismelor
daunitoare. In cazul in care este posibil, se precizeaza intervalul in zile dintre
doua aplicari.

Se indica durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cat si prin numarul
maxim de aplicari care pot fi utilizate.

41.Dupa caz, se indica perioadele de asteptare minime dintre ultima aplicare si
insdmantarea sau plantarea culturilor succesive, necesare pentru prevenirea
efectelor fitotoxice asupra culturilor succesive, care rezulta din datele
furnizate in conformitate cu pct. 67.

Se precizeaza eventualele restrictii cu privire la alegerea culturilor succesive.

42. Se specificd instructiunile propuse pentru utilizarea produsului de protectie a
plantelor, care urmeaza sa fie tiparite pe etichete sau in prospecte.
SECTIUNEA 4.Alte informatii referitoare la produsul de protectie a
plantelor

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

Dupa caz, se specifica intervalele de pauza inainte de recoltare, perioadele de
reintrare sau perioadele de interzicere necesare pentru minimizarea prezentei
reziduurilor in sau pe culturi, plante sau produse vegetale sau din suprafetele
sau spatiile tratate, in vederea protejarii omului, animalelor si mediului, de
exemplu:

(a) intervalul de pauza inainte de recoltare (in zile) pentru fiecare cultura
relevanta;

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

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

(d) perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si pentru
utilizarile ulterioare culesului;



(e) perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea produselor
tratate;

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

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

44. Solicitantul prezintd metodele si masurile de precautie recomandate privind

spalarea/curatarea masinilor si a echipamentelor de protectie, 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, precum si
pentru transportul acestora si in caz de incendiu. Eficacitatea procedurilor de
curatare este descrisd 1n detaliu. Se furnizeaza, in cazul in care exista,
informatii referitoare la produsii de combustie. Se specifica riscurile care pot
aparea si metodele si procedeele de minimizare a pericolelor. Se prezinta
procedeele de prevenire sau de minimizare a deseurilor sau a reziduurilor
generate.
Dupa caz, se indicd natura si caracteristicile imbracaminter si ale
echipamentului de protectie propuse. Datele oferite sunt suficiente pentru
evaluarea specificitdtii si eficacitatii in conditii reale de utilizare (de exemplu,
conditii de camp sau de sera).

45. Se prezinta masurile detaliate care trebuie sa fie luate in caz de urgenta in
timpul transportului, depozitarii sau utilizarii. Ele includ urmatoarele aspecte:
(a) oprirea scurgerilor;

(b) decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;

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

(d) protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a
persoanelor prezente;

(e) masuri de prim ajutor

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

Toate ambalajele utilizate respecta legislatia relevantd a Republicii Moldova
privind transportul si manipularea in conditii de siguranta.



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

48. Se descriu procedurile de neutralizare (de exemplu, prin reactia cu alte
substante pentru a forma compusi mai putin toxici) care pot fi aplicate in caz
de scurgeri accidentale, daca pot fi aplicate astfel de proceduri. Se evalueaza
din punct de vedere practic sau teoretic si apoi se indica produsele obtinute
dupa neutralizare.

49.Substantele active chimice, precum si produsele de protectie a plantelor care

contin aceste substante, materialele contaminate sau ambalajele contaminate
sunt eliminate prin incinerare controlata intr-un incinerator, In conformitate
cu criteriile stabilite in Regulamentului privind incinerarea si coincinerarea
deseurilor aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 205/2023.
Dacd incinerarea controlatd nu este metoda de eliminare preferatd, se
furnizeaza informatii complete privind metoda alternativd de eliminare in
conditii de siguranta folosita. Se furnizeaza date referitoare la aceste metode,
pentru stabilirea eficacitatii si a sigurantei acestora.

SECTIUNEA 5. Metode analitice

50. Pentru generarea datelor inainte de autorizare si necesare pentru controlul
ulterior autorizdrii si pentru monitorizare se furnizeaza descrierea metodelor,
care include detalii cu privire la echipamentul, materialele si conditiile
utilizate.
La cererea Autoritatii competente pentru eliberarea autorizatiei, se furnizeaza
urmatoarele:
(a) etaloane analitice ale substantei active purificate si ale produsului de
protectie a plantelor;
(b) probe ale substantei active in forma obtinuta prin procesul de productie;
(c) etaloane analitice ale metabolitilor relevanti si ale tuturor celorlalte
componente incluse in toate definitiile reziduurilor in scopul monitorizarii;
(d) probe ale substantelor de referintd pentru impuritatile relevante.
In plus, daci este posibil, etaloanele mentionate la literele (a) si (c) sunt puse
la dispozitie in comert si, la cerere, se precizeaza societatea care efectueaza
distributia.

51. Se furnizeaza metode, cu o descriere completd, pentru determinarea:
(a) substante1 active si/sau a variantei in produsul de protectie a plantelor;



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

(c) coformulantilor relevanti sau componentelor acestora, daca acest lucru
este cerut de catre autoritatea competenta pentru eliberarea autorizatiilor.

In cazul in care un produs de protectie a plantelor contine mai mult de o
substanta activa si/sau o varianta, se prezintd o metoda capabild sa determine
fiecare dintre substante in prezenta celorlalte. In cazul in care nu se propune
o metoda combinata, se prezinta o justificare tehnica.

Se evalueazi si se raporteaza aplicabilitatea metodelor CIPAC. In cazul
utilizdrii unei metode CIPAC, nu este necesard o validare suplimentarda a
datelor, insa se furnizeaza cromatograme de exemplu, daca sunt disponibile.
Se determina si se raporteaza specificitatea metodelor. In plus, se determina
amploarea interferentei altor substante prezente in produsul de protectie a
plantelor (de exemplu, impuritdti sau coformulanti).

Se determina si se raporteaza linearitatea metodelor. Intervalul de etalonare
se extinde (cu cel putin 20 %) peste continutul nominal minim $i maxim al
analitului din solutiile analitice relevante. Se efectueaza fie determindri
duplicate la trei sau mai multe concentratii, fie determinari unice la cinci sau
mai multe concentratii. Se raporteaza ecuatia curbei de etalonare si
coeficientul de corelatie si se prezintd un grafic de calibrare tipic. In cazurile
in care se utilizeaza un raspuns neliniar, acest lucru se justifica de catre
solicitant.

Se determind si se raporteaza precizia (repetabilitatea) metodelor. Se
efectueaza cel putin cinci determinari pe probe duplicat si se raporteaza
media, deviatia standard relativd si numdrul de determinari. Acuratetea
metodelor se determind cu cel putin doud probe reprezentative la niveluri
corespunzatoare specificatiilor materialelor. Se raporteazd media si deviatia
standard relativa a recuperarilor.

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

52. Se prezinta, cu o descriere completa, metode pentru determinarea reziduurilor
care nu sunt marcate radioactiv in toate partile dosarului, dupd cum urmeaza:
(a) in sol, apd, sedimente, aer si orice matrice suplimentara utilizata pentru
sustinerea studiilor de evolutie Tn mediu;



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

(c) in furaje, lichide corporale si tesuturi, aer si orice matrice suplimentara
utilizata pentru sustinerea studiilor toxicologice;

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

(e) in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate, alimente
de origine vegetald si animala, furaje si orice matrice suplimentara utilizata
pentru sustinerea studiilor privind reziduurile;

(f) in sol, apa, sedimente, furaje si orice matrice suplimentara utilizata pentru
sustinerea studiilor ecotoxicologice;

(g) n apa, solutii tampon, solventi organici si orice matrice suplimentara care
rezulta din testele privind proprietatile fizice si chimice.

Se determina si se raporteaza specificitatea metodelor. Dupa caz, se prezinta
metode de confirmare validate.

Se determinda s1 se raporteazd linearitatea, recuperarea si precizia
(repetabilitatea) metodelor.

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

53. In masura in care este practic posibil, metodele de control ulterior autorizarii
si de monitorizare utilizeazd modul de abordare cel mai simplu, implica un
cost minim $i necesita aparatura usor accesibila.

Se prezintd metodele de analiza pentru determinarea substantei active si a

impuritatilor relevante prezente in produsul de protectie a plantelor sau

metodele deja prezentate in conformitate cu cerintele prevazute la pct. 51 si

se demonstreaza ca acestea fi aplicate.

Se furnizeaza metode, impreuna cu o descriere completd, pentru determinarea

reziduurilor:

- in sau pe plante, produse vegetale, produse alimentare prelucrate, alimente
si furaje de origine vegetala si animala;

- in lichidele si tesuturile corporale;

- insol;

- 1n apa;

- 1n aer, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca expunerea
operatorilor, a lucratorilor, a rezidentilor sau a persoanelor prezente este
neglijabila.



Solicitantul poate fi scutit de aceste cerinte dacd demonstreazd ca pot fi
aplicate metodele prezentate in conformitate cu cerintele prevazute in pct. 2
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

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

Se determina s1 se raporteazd linearitatea, recuperarea si precizia
(repetabilitatea) metodelor.

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

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

SECTIUNEA 6. Date privind eficacitatea

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

55.Numarul de teste care trebuie efectuate si comunicate depinde de factori cum
sunt nivelul cunostintelor privind proprietétile substantelor active pe care le
contine produsul, precum si de numarul de situatii Intalnite, inclusiv
variabilitatea conditiilor fitosanitare, diferentele climaterice, diversele practici
agricole, uniformitatea culturilor, modul de aplicare, tipul de organism
ddunator si tipul de produs de protectie a plantelor.

56. Se furnizeaza suficiente date pentru a confirma ca modelele de utilizare a
produsului de protectie a plantelor sunt reprezentative pentru regiunile in care
este prevazuta utilizarea acestuia si pentru gama de conditii care pot fi
intalnite in regiunile respective. In cazul in care solicitantul afirmi ci testele
intr-una sau in mai multe regiuni propuse pentru utilizare nu sunt relevante
deoarece situatia din aceste regiuni este comparabild cu cea din alte regiuni
unde au fost efectuate teste, acesta 1isi sustine afirmatia privind
comparabilitatea cu ajutorul unor dovezi documentare.



57. Pentru evaluarea eventualelor variatii in functie de anotimp, se genereaza si
se prezinta date suficiente pentru a confirma eficacitatea produsului de
protectie a plantelor in fiecare regiune diferitd din punct de vedere agronomic
si climatic si pentru fiecare combinatie determinata de cultura (sau produs) si
de organism daunator. Se prezintd informatii referitoare la testarile privind
eficacitatea si fitotoxicitatea, dupa caz, de obicei pentru cel putin doua
perioade de vegetatie.

58. In cazul in care testdrile din prima perioadi confirmi in mod adecvat
valabilitatea afirmatiilor facute pe baza unei extrapolari a rezultatelor obtinute
cu alte culturi, cu alte produse sau in alte situatii ori pornind de la alte teste
efectuate cu produse de protectic a plantelor foarte similare, solicitantul
furnizeaza o justificare pentru nerealizarea testarilor corespunzatoare celei de-
a doua perioade. In cazul in care, avand in vedere conditiile climaterice sau
fitosanitare sau alte motive, datele obtinute intr-o perioada determinata au o
valoare limitatd pentru evaluarea eficacitdtii, se realizeaza si se raporteaza
teste in cursul uneia sau mai multor altor perioade.

59. Se prezinta rapoarte, in forma succinta, privind testari preliminare, inclusiv
studii de utilizare in sera si in camp, pentru aprecierea activitdtii biologice sau
pentru determinarea dozajului produsului de protectie a plantelor si al
substantelor active pe care le contine, in cazul in care autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei cere asemenea rapoarte. Aceste rapoarte oferd
autoritdtii competente pentru eliberarea autorizatiei informatii suplimentare
pentru a justifica doza recomandata a produsului de protectie a plantelor si, in
cazul in care produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substanta
activa, raportul dintre substantele active.

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

Testarea este formata, in masura posibilului, din urmatoarele trei componente:
produsul care urmeaza sa fie testat, produsul de referinta si un martor netratat.
Actiunea produsului de protectie a plantelor este examinatd in raport cu
produse de referintd adecvate, in cazul in care acestea existd. Un produs de
protectie a plantelor este considerat un produs de referintd adecvat daca
indeplineste urmatoarele cerinte: este autorizat si s-a dovedit destul de eficient
in practicd, in conditiille domeniului in care este prevazuta utilizarea sa
(fitosanitar, agricol, horticol, forestier, climatic sau ecologic, dupd caz).
Spectrul de actiune, timpul si metoda de aplicare, precum si modul de actiune
sunt apropiate de cele ale produsului de protectie a plantelor testat. In cazul in



care acest lucru nu este posibil, produsul de referinta si produsul testat sunt
aplicate in conformitate cu utilizarea lor specifica.

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

In cazul produselor de protectie a plantelor destinate luptei impotriva
organismelor daunatoare, se efectueaza testari care isi dovedesc gradul de
eficacitate asupra speciilor de organisme ddunatoare respective sau asupra
unor specii reprezentative pentru grupele de organisme daunatoare pentru care
se prezinta cererea. Testarile se refera la diferitele stadii de dezvoltare sau,
dupa caz, la ciclul de viata al speciilor de daunatori, precum si la diferitele
ramuri sau rase, in cazul in care acestea pot prezenta grade de sensibilitate
diferite. Daca este cazul, aceste consideratii pot face obiectul unor studii de
laborator.

Testarile care furnizeaza date privind produsele de protectie a plantelor cu rol
de regulatori de crestere a plantelor indicd amplitudinea efectelor asupra
speciei care urmeaza sa fie tratata si includ un studiu asupra diferitelor reactii
ale unui esantion reprezentativ din gama de varietati cultivate pentru
tratamentul cdrora se propune produsul.

Pentru a determina reactia la diferite doze, se efectueaza teste cu doze mai
mici decat doza recomandata, pentru a se stabili daca doza recomandata este
doza minima necesara pentru obtinerea efectului dorit.

Durata efectelor tratamentului este studiatd in raport cu lupta impotriva
organismului tintd sau cu efectul asupra plantelor sau produselor vegetale
tratate, dupa caz. Atunci cand se recomanda mai multe aplicari pentru modelul
de utilizare propus al produsului, se raporteaza testarile care stabilesc durata
efectelor unei aplicari, numarul de aplicdri necesare si intervalele prevazute
dintre aplicari.

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

Daca existd semne precise care aratd ca este posibil ca actiunea produsului de
protectie a plantelor sa fie afectatd de factori legati de mediu, cum sunt
temperatura sau precipitatiile, se efectueaza si se raporteaza o ancheta privind



efectele unor astfel de factori asupra actiunii produsului, in special in cazul in
care se stie ca actiunea produselor chimice apropiate este afectata de astfel de
factori.

In cazul in care textele de pe eticheti cuprind recomandari privind utilizarea
produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de protectie a
plantelor sau cu adjuvanti, se ofera informatii despre rezultatul amestecului.
Testarile sunt proiectate pentru studierea anumitor aspecte particulare, pentru
limitarea la minimum a efectelor unei variatii aleatorii intre diferitele parti ale
uneia si aceleiasi locatii si pentru facilitarea unei analize statistice a
rezultatelor. Proiectarea, analiza, realizarea si raportarea testarilor sunt in
conformitate cu standardele specifice ale Organizatiei Europene si
Mediteraneene pentru Protectia Plantelor (OEPP) la care Republica Moldova
este parte conform Legii nr. 16/2006 privind aderarea Republicii Moldova la
Conventia pentru crearea Organizatiei Europene si Mediteraneene pentru
Protectia Plantelor, cu amendamente, in cazul in care acestea sunt disponibile.
Abaterile de la orientarile disponibile ale OEPP pot fi acceptate, cu conditia
ca testarile sa fie proiectate in conformitate cu cerintele minime ale
standardului relevant al OEPP si sa fie descrise in mod exhaustiv si justificate.
Raportul contine o evaluare critica si detaliata a datelor.

Rezultatele a caror analiza statistica este pertinenta fac obiectul unei asemenea
analize; acest lucru poate necesita o adaptare a orientarii.

Dupa caz, pot fi solicitate dovezi ale randamentului si ale calitatii pentru a
demonstra eficacitatea.

61. Se furnizeaza datele de laborator si, daca exista, informatiile obtinute pe teren
privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate,
in anumite populatii de organisme daundtoare, fatd de substantele active sau
fatd de substantele active conexe. Chiar dacd aceste informatii nu privesc
direct utilizarile pentru care se cere sau trebuie reinnoitd autorizarea (specii
diferite de organisme daunatoare sau culturi diferite), ele sunt furnizate sub
forma succinta, in cazul in care sunt disponibile, pentru ca pot da indicatii
In cazul in care existd elemente care dovedesc sau informatii care sugereaza
ca, in conditiile utilizarii comerciale, este posibila dezvoltarea unei rezistente,
se obtin si se prezintd dovezi privind sensibilitatea populatiei organismului
daunitor respectiv fatd de produsul de protectie a plantelor. In astfel de cazuri,
se furnizeaza o strategie de gestionare care sa reduca la minimum posibilitatea
dezvoltarii unei rezistente de catre populatia tintd. Aceastd strategie de
gestionare 1a in considerare si se refera la orice strategie si restrictie relevanta
deja existenta.



62. Testele furnizeazd suficiente date pentru evaluarea actiunii produsului de
protectie a plantelor si a unei eventuale fitotoxicitati dupa tratarea cu produsul
de protectie a plantelor.

In cazul erbicidelor, se soliciti o testare prin aplicarea unei doze duble fati de
doza recomandata. Pentru celelalte produse de protectie a plantelor care, in
timpul testelor efectuate in conformitate cu pct. 60, determind aparitia unor
efecte adverse, chiar si temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor
tintd sunt stabilite prin aplicarea unor doze mai ridicate decat doza
recomandati. In cazul in care apar efecte grave de fitotoxicitate, testarea se
efectueaza si cu o ratd de aplicare intermediara.

In cazul in care se produc efecte adverse, dar care sunt considerate neglijabile
in comparatie cu avantajele pe care le reprezinta utilizarea produsului sau care
sunt trecatoare, este necesar sd se demonstreze validitatea acestei afirmatii.
Daca este necesar, se efectueaza masuratori de randament.

Trebuie sa se demonstreze ca un produs de protectie a plantelor nu este nociv
pentru principalele varietati cultivate 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 fata
de posibile deteriorari.

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

In cazul in care textele de pe eticheti cuprind recomandari privind utilizarea
produsului de protectie a plantelor impreuna cu un alt produs de protectie a
plantelor, dispozitiile de la prezentul punct se aplica amestecului.

Se fac observatii privind fitotoxicitatea in cadrul testelor stabilite la pct. 60
In cazul in care se observi efecte fitotoxice, acestea sunt evaluate cu precizie
si fac obiectul unui raport. Obiectul unei asemenea analize se bazeazad pe
rezultatele a cdror analizd statisticd este pertinentd sa facd, luand 1in
considerare necesitatea de adaptare a orientarii.

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

Se determind, dupa caz, efectele produselor de protectie a plantelor asupra
randamentului sau a componentelor randamentului produselor vegetale
tratate. Daca este probabil ca plantele sau produsele vegetale sa fie depozitate,



se determind efectul asupra randamentului dupa depozitare, inclusiv datele
privind durata depozitarii.

Se determinad, dupa caz, efectele produselor de protectie a plantelor asupra
randamentului sau a componentelor randamentului produselor vegetale
tratate. Daca este probabil ca plantele sau produsele vegetale sa fie depozitate,
se determind efectul asupra randamentului dupa depozitare, inclusiv datele
privind durata depozitarii, dupa caz.

64. In ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii privind
parametrii de calitate (de exemplu, calitatea grauntelor de cereale, continutul
de zahar). Astfel de informatii pot fi obtinute din evaludrile corespunzatoare
efectuate in cadrul testarilor descrise la punctele 60 si 62 .

Daca este cazul, se efectueaza testari privind modificarea culorii.

65. Daca este cazul, se efectueaza teste pentru determinarea efectelor asupra
proceselor de prelucrare.

66. Daca este cazul, se furnizeaza suficiente date si observatii pentru a permite
evaluarea eventualelor efecte adverse ale unui tratament cu un produs de
protectie a plantelor aplicat plantelor sau produselor vegetale care urmeaza sa
fie utilizate pentru inmultire, cu exceptia cazurilor in care utilizarile propuse
exclud utilizarea pe culturi destinate producerii semintelor, a butasilor, a
stolonilor, a tuberculilor sau a bulbilor pentru plantare.

67. Se furnizeaza date pentru a permite evaluarea eventualelor efecte adverse ale

unui tratament cu un produs de protectie a plantelor asupra culturilor
succesive.
In cazul in care datele obtinute in conformitate cu punctele 100-106
demonstreaza cd in sol sau in materialele vegetale cum ar fi paiele sau
materiile organice rdman, pana in momentul semanarii sau plantdrii unor
eventuale culturi succesive, cantitati semnificative de reziduuri ale substantei
active, de metaboliti ai acesteia sau de produse de degradare, care exercitd sau
pot exercita o activitate biologica asupra culturilor succesive, se transmit
observatii privind efectele acestor produse asupra gamei normale de culturi
succesive.

68. Se furnizeaza 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 ci 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. Se
prezintd suficiente date pentru a demonstra cd reziduurile produsului de



protectie a plantelor nu raman in echipamentul de aplicare dupd curdtarea
acestuia si cd nu exista niciun risc pentru culturile tratate ulterior.

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

Sectiunea 7. Studii toxicologice

70. Pentru evaluarea toxicitatii produselor de protectie a plantelor, se furnizeaza
informatii cu privire la toxicitatea acuta, iritarea si sensibilizarea cauzate de
substanta activd ale componentelor intregului amestec. Metodele de calcul
relevante utilizate pentru clasificarea amestecurilor in conformitate cu
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor aprobat de Guvern se aplica, dupa caz, in evaluarea riscului
produsului de protectic a plantelor. In cazul in care sunt disponibile, se
prezintd informatii privind modul de actiune toxica, profilul toxicologic si
orice alt aspect toxicologic cunoscut al substantei active si al substantelor care
suscitd preocupari.

71.Se iau 1n considerare efectele posibile ale componentelor asupra potentialului
toxic al intregului amestec.

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

(a) toxicitatii produsului de protectie a plantelor;

(b) toxicitatii produsului de protectie a plantelor in raport cu substanta activa,
(c) evolutiei pe parcursul timpului si a caracteristicilor efectului, cu detalii
exhaustive privind modificarile comportamentale si eventualele constatari
macropatologice la inspectia post-mortem;

(d) dupa caz, a modului actiunii toxice; si

(e) a pericolelor relative aferente diferitelor cai de expunere.

Deoarece se pune accentul pe estimarea intervalelor de toxicitate implicate,
informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea produsului de protectie
a plantelor In conformitate cu Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor i1 amestecurilor, dupa caz.

73. Se efectueaza un test de toxicitate orala acutd, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate justifica utilizarea unei metode alternative in temeiul



Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

In cazul exceptiei, toxicitatea orald acuti a tuturor componentelor este
indicata sau estimata Tn mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in
considerare efectele posibile ale componentelor asupra potentialului toxic al
intregului amestec.

74. Se efectueazd un test de toxicitate cutanata de la caz la caz, cu exceptia
cazului in care solicitantul poate justifica utilizarea unei metode alternative in
temeiul Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor. In acest din urma caz, toxicitatea cutanati acuta
a tuturor componentelor este indicatd sau estimatd tn mod fiabil cu ajutorul
unei metode validate. Se 1iau 1n considerare efectele posibile ale
componentelor asupra potentialului toxic al intregului amestec.

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

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

Studiul se efectueaza in cazul in care produsul de protectie a plantelor:

a) este un gaz sau un gaz lichefiat;

b) este un produs de protectie a plantelor fumigen sau un fumigant;

c) se utilizeaza cu dispozitive de produs ceata;

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

¢) este furnizat intr-un generator de aerosoli;

f) se prezintd sub formad de pulbere sau de granule care contin o proportie
semnificativa de particule cu un diametru < 50 um (>1 % pe baza greutatii);
g) urmeaza sa fie aplicat din avion, in cazurile in care expunerea prin inhalare
este relevanta;

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

1) urmeaza a fi aplicat prin pulverizare.

Nu este necesara realizarea unui studiu dacad solicitantul poate justifica
utilizarea unei metode alternative in temeiul Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, daca este
cazul. In acest scop, toxicitatea acutd prin inhalare a tuturor componentelor
este indicatd sau estimata in mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se
1au in considerare efectele posibile ale componentelor asupra potentialului
toxic al intregului amestec.



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

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

Inainte de a efectua studii in vivo privind coroziunea/iritarea produsului de
protectie a plantelor, se efectueaza analiza fortei probante a datelor relevante
existente. In cazul in care datele disponibile sunt insuficiente, ele pot fi
completate prin aplicarea testarii secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:

76.1 evaluarea corozivitatii cutanate utilizand o metoda de testare in
vitro validata;

76.2 evaluarea iritatiei cutanate utilizind o metoda de testare in vitro
validata (cum ar fi modele de piele umana reconstituitd);

76.3 un prim studiu de iritatie cutanata in vivo utilizand un animal si,
daca nu se observa efecte adverse;

76.4 un test de confirmare utilizind unul sau doua animale

suplimentare.

Se ia 1n considerare utilizarea studiului de toxicitate cutanata pentru a obtine

informatii privind capacitatea de iritare.

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

Capacitatea de iritare a pielii de catre produsul de protectie a plantelor este
indicata pe baza unei abordari secventiale, cu exceptia cazului in care solicitantul
poate justifica utilizarea unei metode alternative temeiul Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor. In acest din urma
caz, proprietdtile de iritare a pielii ale tuturor componentelor sunt indicate sau
estimate Tn mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in considerare efectele
posibile ale componentelor asupra potentialului iritant al intregului amestec.

77. Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de
iritant ocular al produsului de protectie a plantelor, inclusiv reversibilitatea
potentiald a efectelor observate. Inainte de a efectua studii in vivo privind
coroziunea/iritarea oculara provocatd de produsul de protectie a plantelor, se
efectueazi analiza fortei probante a datelor relevante existente. In cazul in care
datele disponibile sunt considerate insuficiente, ele pot fi completate prin aplicarea
testarii secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:



77.1 utilizarea unui test in vitro de iritatie/coroziune cutanata pentru a
prezice iritatia/coroziunea oculard;

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

77.3 evaluarea iritatiei oculare utilizand o metoda de testare in vitro
disponibila si validatd pentru produsele de protectie a plantelor pentru
identificarea substantelor iritante si a celor neiritante si, dacd o astfel
de metoda nu este disponibila;

774 un prim studiu de iritatie oculara in vivo utilizand un animal si,
daca nu se observa efecte adverse;

77.5 un test de confirmare utilizand unul sau doud animale
suplimentare.

Se furnizeaza testele de iritare oculara, cu exceptia cazului in care este

probabil sa se produca efecte grave asupra ochilor sau in care solicitantul

poate justifica utilizarea unei metode alternative in temeiul

Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor

si amestecurilor. In acest din urma caz, proprietitile de iritare oculara ale

tuturor componentelor sunt indicate sau estimate tn mod fiabil cu ajutorul
unei metode validate. Se 1au in considerare efectele posibile ale
componentelor asupra potentialului iritant al intregului amestec.
78. Studiul furnizeazd informatii pentru evaluarea potentialului produsului de
protectie a plantelor de a provoca reactii de sensibilizare a pielii.
Testul de sensibilizare cutanatad este efectuat, cu exceptia cazului in care
substantele active sau coformulantii sunt recunoscuti ca avand proprietati de
sensibilizare sau in care solicitantul poate justifica utilizarea unei metode
alternative in temeiul Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor. In acest din urma caz, propriettile
de sensibilizare a pielii ale tuturor componentelor sunt indicate sau estimate
in mod fiabil cu ajutorul unei metode validate. Se iau in considerare efectele
posibile ale componentelor asupra potentialului de sensibilizare al intregului
amestec.
Se utilizeaza testul local asupra ganglionilor limfatici (local lymph node assay
— LLNA), inclusiv, dupa caz, versiunea sa simplificata. In cazul in care LLNA



nu poate fi efectuat, se prezintd o justificare si se efectueazad testul de
maximizare la cobai. In cazul in care este disponibil un test asupra cobailor
(testul de maximizare sau testul Buehler) care respecta orientarile OCDE si
ofera un rezultat clar, nu se efectueaza teste suplimentare din motive de
protectie a animalelor.

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

79. Necesitatea de a realiza studii suplimentare privind produsul de protectie a
plantelor se agreeaza de la caz la caz cu Autoritatea competenta de eliberarea
autorizatiei, avand 1n vedere anumiti parametri care trebuie studiati si
obiectivele care trebuie atinse (de exemplu, pentru produsele de protectie a
plantelor care contin substante active sau alte componente suspectate de a
avea efecte toxicologice sinergice sau cumulative).

Tipul de studiu este adaptat la efectul studiat vizat.

80. In cazul in care eticheta produsului include indicatii de utilizare a produsului
de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de protectie a plantelor sau
cu adjuvanti, amestecate Intr-un recipient, poate fi necesar sa se efectueze
studii pentru o combinatie de produse de protectie a plantelor sau pentru
produsul de protectie a plantelor impreund cu adjuvantul respectiv.
Necesitatea de a efectua studii suplimentare se agreeaza de la caz la caz
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei, tinand cont de rezultatele
studiilor de toxicitate acutd referitoare la fiecare produs de protectie a
plantelor si de proprietitile toxicologice ale substantelor active, de
posibilitatea de expunere la combinatia de produse in cauza, in special pentru
grupurile vulnerabile, precum si de informatiile disponibile sau de experienta
practica privind produsele n cauza sau produse similare.

81. In cazul in care eticheta produsului include indicatii de utilizare a produsului
de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de protectie a plantelor sau
cu adjuvanti, amestecate intr-un recipient, evaluarea expunerii include
expunerea combinatd. Efectele cumulative si sinergice sunt luate in
considerare si1 prezentate in dosar.

82. Se furnizeaza informatii pentru a permite o evaluare a intensitatii expunerii
operatorului la substantele active si la compusii relevanti din punct de vedere
toxicologic ai produsului de protectie a plantelor care poate avea loc in
conditiile de utilizare propuse, ludnd in considerare efectele cumulative si
sinergice. Informatiile furnizeaza, de asemenea, o bazd pentru selectarea



masurilor de protectie adecvate, inclusiv echipamentul de protectie
individuala care trebuie utilizat de catre operatori si mentionat pe eticheta.

83. Se face o estimare cu ajutorul utilizarii unui model de calcul adecvat, in
cazul in care acest model existd, pentru a permite o evaluare a expunerii la
care operatorul este supus, in mod probabil, in conditiile de utilizare
propuse. Dupa caz, aceasta estimare tine cont de efectele cumulative si
sinergice care rezultd din expunerea la mai mult de o substanta activa si la
compusii relevanti din punct de vedere toxicologic, inclusiv cei prezenti in
produs si in amestecul din recipient.
Se face o estimare pentru fiecare tip de metoda si de echipament de aplicare
propus pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor, tindnd cont de
cerintele care rezulta din Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, atunci cand sunt aplicabile, privind
manipularea produsului nediluat sau diluat.
Estimarea abordeaza amestecarea/incarcarea si aplicarea si include activitatile
de curdtare si de intretinere obisnuita a echipamentului de aplicare. Se includ
informatii specifice referitoare la conditiile de utilizare locale (tipurile si
dimensiunile recipientelor folosite, echipamentul de aplicare, ritmurile de
lucru tipice si ratele de aplicare, concentratia de pulverizare, suprafata
campurilor si conditiile climatice pentru cresterea culturilor).
O primd estimare se face in ipoteza in care operatorul nu utilizeazd niciun
echipament de protectie individuala.
Dupa caz, se face o alta estimare in ipoteza in care operatorul foloseste un
echipament de protectie eficace, usor de obtinut si care poate fi utilizat in
practic. In cazul in care masurile de protectie sunt specificate pe eticheta,
estimarea tine seama de acest lucru.

84. Studiul furnizeaza date pentru a permite o evaluare a expunerii probabile a
operatorului n conditiile de utilizare specifice propuse.
Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante se furnizeaza
in cazul in care nu exista date reprezentative in modelele de calcul disponibile
sau in cazul in care evaluarea riscului bazata pe modele aratd ca valoarea de
referinta relevanta este depasita.
Acest lucru se intampla in cazul in care rezultatele estimarii referitoare la
expunerea operatorului in conformitate cu pct. 83 indica faptul ca una dintre
urmatoarele conditii sau amandoua conditiile sunt indeplinite:
(a) nivelurile acceptabile de expunere a operatorului (AOEL) stabilite in
contextul aprobarii substantei active pot fi depasite;
(b) valorile limita stabilite pentru substanta activa si pentru compusii relevanti
din punct de vedere toxicologic ai produsului de protectie a plantelor, in



conformitate cu prevederile normative privind protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul
de munca si ale normativelor privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca, pot
fi depasite.

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

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

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

Solicitantul ia in considerare faptul ca persoanele prezente pot fi expuse in
timpul sau dupa aplicarea produselor de protectie a plantelor, ca rezidentii pot
fi expusi la produsele de protectie a plantelor prin inhalare si pe cale cutanata
in principal, dar nu numai, si cd expunerea sugarilor si a copiilor de varsta
mica se poate, de asemenea, produce pe cale orala (prin transferul de la mana
la gura).

Se face o estimare a expunerii persoanelor prezente si a rezidentilor pentru
fiecare tip relevant de metoda de aplicare. Se includ informatii specifice
referitoare la doza maxima totala si la concentratia de pulverizare. Estimarea
se face 1n ipoteza In care persoanele prezente si rezidentii nu poartd niciun
echipament de protectie individuala.

87. Studiul furnizeaza date pentru a permite o evaluare a expunerii la care pot fi

supuse persoanele prezente si rezidentii in conditiile de utilizare specifice
propuse. Studiul este conform cu etica.
Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante sunt cerute
in cazul in care evaluarea riscului bazatd pe modele aratd ca valoarea de
referintd relevanta este depasitd sau In cazul in care nu exista date
reprezentative in modelele de calcul disponibile.



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

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

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

Estimarea expunerii lucrdtorilor este efectuata atunci cand aceasta expunere
se poate produce in conditiile de utilizare propuse.

Se face o estimare a expunerii lucrdtorilor pentru culturile si sarcinile care
urmeaza sa fie realizate. Se furnizeaza informatii specifice, care includ
descrierea activitatilor ulterioare aplicarii, durata de expunere, rata de
aplicare, numarul de aplicari, intervalul minim intre pulverizari si stadiul de
dezvoltare. Dacd nu sunt disponibile date privind cantitatea de reziduuri
dezabsorbabile in conditiile de utilizare propuse, se utilizeaza ipoteze
implicite.

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

90. Studiul furnizeaza date pentru a permite evaluarea expunerii probabile a
lucratorilor in conditiile de utilizare propuse.

Datele referitoare la expunere pentru caile de expunere relevante sunt indicate
in cazul in care evaluarea riscului bazatd pe modele aratd ca valoarea de
referintd relevanta este depasitd sau In cazul in care nu exista date
reprezentative in modelele de calcul disponibile.

Acest lucru se intampla in cazul in care rezultatele estimarii referitoare la
expunerea lucratorului, in conformitate cu pct. 89 indica faptul ca una dintre
urmatoarele conditii sau amandoua conditiile sunt indeplinite:



(@) nivelurile acceptabile de expunere a operatorului (AOEL) stabilite in
contextul aprobarii substantei active pot fi depasite;

(b) valorile limita stabilite pentru substanta activa si pentru compusii relevanti
din punct de vedere toxicologic ai produsului de protectie a plantelor, in
conformitate cu prevederile normative privind protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul
de munca si ale normativelor privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca, pot
fi depasite.

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

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

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

Se indica datele care provin din studiile de absorbtie, realizate de preferinta
cu piele umana in vitro.

Studiile sunt efectuate pe produse de protectie a plantelor reprezentative, sub
forma diluata (daca este cazul) si concentrata.

Daca studiile nu corespund situatiei de expunere anticipate (de exemplu, in
ceea ce priveste tipul de coformulant sau concentratia), se furnizeaza o
argumentatie stiintifica inainte ca aceste date sd poata fi utilizate cu incredere.

92. In cazul in care este relevant, in conformitate cu prevederile Legii nr.
277/2018 privind substantele chimice, solicitantul, pentru datele disponibile
referitoare la coformulanti, prezinta si evalueaza urmatoarele informatii:

(a) numarul de inregistrare;

(b) rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic; si

(c) fisa cu date de securitate.

Fisa cu date de securitate mentionata la litera (c) este, de asemenea, prezentata
si evaluata pentru produsul de protectie a plantelor.

Se prezinta orice alte informatii disponibile.

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

93. Se prezinta date si informatii privind reziduurile prezente in sau pe produsele,
alimentele si furajele tratate, in conformitate cu Capitolul II pct. 4 din la



Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca
pot fi aplicate datele si informatiile deja furnizate pentru substanta activa.

Sectiunea 9. Evolutie si comportament in mediu

94. Pentru Concentratii previzibile in mediu (CPM) se face o estimare
corespunzatoare cazului realist cel mai nefavorabil in ceea ce priveste
concentratiile previzibile ale substantei active si ale metabolitilor si
produselor de degradare si de reactie:

- care reprezintd mai mult de 10 % din cantitatea de substanta activa
adaugata;

- care reprezinta mai mult de 5 % din cantitatea de substanta activa
addugata, pentru cel putin doud masuratori secventiale;

- ale caror componente individuale (> 5 %) nu au ajuns inca la nivelul
maxim de formare, la sfarsitul studiului, in sol, la suprafata solului, in
apele subterane, in apele de suprafata, in sedimente si in aer, in urma
utilizarii propuse sau actuale.

95. Pentru estimarea acestor concentratii, se aplicd urmatoarele definitii.

concentratia previzibila in mediu — sol (CPMs): nivelul reziduurilor din
stratul superior al solului la care pot fi supuse organismele netintd din sol

(expunere acutd si cronica);

concentratia previzibild in mediu — ape de suprafata (CPMas): nivelul
reziduurilor din apele de suprafatd la care pot fi supuse organismele netinta

(expunere acuta si cronica);

concentratia previzibila in mediu — sedimente (CPMsed): nivelul
reziduurilor din sedimente la care pot fi supuse organismele bentonice netinta

(expunere acutd si cronica);

concentratia previzibild in mediu — ape subterane (CPMasb): nivelul
reziduurilor din apele subterane;

concentratia previzibila in mediu — aer (CPMa): nivelul reziduurilor din
aer la care pot fi expusi omul, animalele si alte organisme netintd (expunere
acuta si cronica)

96. Pentru estimarea acestor concentratii, se 1au in considerare toate informatiile
pertinente privind produsul de protectie a plantelor si substanta activa. Daca
este cazul, se utilizeaza parametrii stabiliti in Capitolul II pct. 5 la
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

97.Pentru estimarea concentratiilor previzibile in mediu, se utilizeaza modele,
care.



97.1 ofera cea mai buna apreciere posibila a tuturor proceselor pertinente
aplicate, luand in considerare parametri si ipoteze realiste;

97.2 sunt, in masura in care este posibil, validate in mod fiabil prin
masuratori efectuate In conditii pertinente pentru utilizarea modelului;
97.3 sunt relevante in raport cu conditiile reale din zona de utilizare.

98. Informatiile furnizate includ, dacad este necesar, informatiile mentionate in
Capitolul Il pct. 5 1a Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active.

99. In cazul produselor de protectie a plantelor solide si al semintelor tratate si
drajate, se efectueaza o evaluare a riscului legat de dispersarea prafului pe
speciile netintd in timpul aplicarii sau al insamantarii. Pana cand devin
disponibile rate agreate de dispersare a prafului, nivelurile de expunere
probabila sunt determinate utilizind o serie de tehnici de aplicare, o
metodologie adecvata de masurare a prafului si, daca este cazul, masuri de
atenuare.

Subsectiunea 1. Evolutie si comportament in sol
Paragraful 1. Viteza de degradare in sol

100. Studiile de laborator privind degradarea in sol ofera cele mai bune
estimdri posibile ale timpului necesar degradarii a 50 % si a 90 %
(DegT504 si DegT9014) din substanta activa, in conditii de laborator.
Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a plantelor
in sol, cu exceptia cazului in care este posibild extrapolarea acestora pe baza
datelor obtinute cu privire la substanta activa si la metaboliti si produsele de
degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul 11
sbp. 5.1.2.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active.
In cazul in care nu este posibila extrapolarea pe baza datelor privind incubarea
anaeroba, obtinute cu privire la substanta activa si la metaboliti si produsele
de degradare si de reactie in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II
sbp. 5.1.2.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materic de date
aplicabile substantelor active, se prezintd un studiu privind degradarea
anaerobad, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza ca, in cadrul
utilizarilor prevazute, nu este probabil ca produsul de protectie a plantelor care
contine substanta activa sa fie expus la conditii anaerobe.
Se indica rezultatele studiilor privind rata de degradare aeroba a substantei
active pentru cel putin patru soluri. Proprietatile solului sunt comparabile cu
cele utilizate pentru studiile aerobe realizate in conformitate cu Capitolul II
sbp. 5.1.1 si 5.1.2.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de



date aplicabile substantelor active. Sunt disponibile valori DegTso si DegTgo
fiabile pentru cel putin patru soluri diferite.

Se efectueaza studii privind rata degradarii anaerobe a substantei active,
urmand aceeasi procedura si utilizand un sol comparabil cu cel utilizat pentru
studiul anaerob realizat in conformitate cu Capitolul II sbp. 5.1.1.2 la
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

In cazul in care nu este posibild extrapolarea pornind de la Capitolul II sbp.
5.1.2.1.2 51 5.1.2.1.4 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, fractiile de formare cinetica si ratele de
degradare a metabolitilor potential relevanti sunt stabilite, in studiile realizate
in conditii aerobe si anaerobe, prin extinderea studiului privind substanta
activa.

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

Se furnizeaza valori DegTsg s1 DegTgg fiabile pentru metaboliti si produsele
de degradare si de reactie pentru cel putin trei soluri, pornind de la studiile
realizate in conditii aerobe.

101. Studiile de disipare in sol oferd cele mai bune estimari posibile ale
timpului necesar disiparii a 50 % si a 90 % (DisTsofield si DisToofield) din
substanta activa si, dacd este posibil, ale timpului necesar degradarii a 50 %
si a 90 % (DegTsofield si DegTgofield) din substanta activa, in conditii de
teren. Daca este cazul, se furnizeazd informatii privind metabolitii si
produsele de degradare si de reactie.

Se studiaza disiparea si comportamentul produselor de protectie a plantelor in
sol, cu exceptia cazului in care este posibila extrapolarea acestora pe baza
datelor obtinute cu privire la substanta activa si la metaboliti si produsele de
degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II
sbp. 5.1.2.2.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active.

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

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



Situatii in care este necesar testul

Se transmit studii privind acumularea in sol, cu exceptia cazului in care este
posibila extrapolarea pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si
la metaboliti si produsele de degradare si de reactie, iIn conformitate cu
cerintele stabilite in Capitolul 11 sbp. 5.1.2.2.2 din Regulamentul de stabilire
a cerintelor Tn materie de date aplicabile substantelor active.

Se efectueaza studii pe camp de lungd duratd pe cel putin doud soluri
relevante, situate in locatii geografice diferite si cu aplicari multiple.

In lipsa unor orientri incluse in lista mentionata la pct. 14 din capitolul I, tipul
si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat se agreeaza cu autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei.

Paragraful 2. Mobilitate in sol

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

Se studiaza mobilitatea produselor de protectie a plantelor in sol, cu exceptia
cazului in care este posibilda extrapolarea pe baza datelor obtinute in
conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 5.1.2 si 5.1.3.1 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

Se aplica dispozitiile prevazute in Capitolul II sbp. 5.1.2 si 5.1.3.1 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

104. Se efectueaza studii de lizimetrie, daca este necesar, pentru a furniza
informatii privind:
- mobilitatea in sol;
- potentialul de percolare in apele subterane;
- distributia potentiala in sol.
Decizia privind efectuarea studiilor de lizimetrie, sub forma unui studiu
experimental in aer liber in cadrul unei scheme secventiale de evaluare a
percolarii, 1a in considerare rezultatele studiilor de degradare si de mobilitate,
precum si CPMag, calculate. Tipul studiului care urmeaza sa fie realizat se
stabileste Tmpreuna cu autoritatile nationale competente.
Aceste studii sunt efectuate, cu exceptia cazului in care este posibila
extrapolarea pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si la
metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele



stabilite in Capitolul Il sbp. 5.1.4.2 din Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile substantelor active.
Studiile includ situatia realistd cea mai nefavorabila si durata necesara pentru
observarea percolarii potentiale, tindnd seama de tipul de sol, conditiile
climatice, rata de aplicare si frecventa si perioada de aplicare.
Apa percolata din coloanele de sol se analizeaza la intervale adecvate, in timp
ce reziduurile din materialul vegetal se determina la recoltare. La sfarsitul
activitatii experimentale, se determina reziduurile din cel putin cinci straturi
ale profilului solului. Se evita prelevarile intermediare ale probelor, deoarece
indepartarea plantelor (cu exceptia recoltarii iIn conformitate cu practicile
agricole normale) si a solului influenteaza procesul de percolare.
Se inregistreaza precipitatiile si temperaturile solului si aerului la intervale
regulate, cel putin saptdmanal.
Adancimea lizimetrelor este de cel putin 100 cm. Probele de sol trebuie sa
ramand intacte. Temperaturile solului sunt similare cu cele inregistrate in
teren. Daca este necesar, se asigura o irigare suplimentara pentru a garanta o
crestere optima a plantelor si o percolare a apei in cantitate similara celei din
regiunile pentru care se solicitd autorizarea. Daca pe parcursul studiului solul
trebuie sa fie lucrat din motive agricole, adancimea lucrarilor efectuate nu
trebuie sa fie mai mare de 25 cm.

105. Se efectueaza studii de percolare in teren, daca este necesar, pentru a
furniza informatii privind:
- mobilitatea in sol;
- potentialul de percolare in apele subterane;
- distributia potentiala in sol.
Decizia privind efectuarea studiilor de percolare in teren, sub forma unui
studiu experimental in aer liber in cadrul unei scheme secventiale de evaluare
a percoldrii, ia in considerare CPMgg, calculate si rezultatele studiilor de
degradare si de mobilitate. Tipul studiului care urmeaza sa fie realizat se
stabileste impreuna cu Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei.
Aceste studii sunt efectuate, cu exceptia cazului in care este posibila
extrapolarea pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si la
metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu cerintele
stabilite in Capitolul Il sbp. 5.1.4.3 din Regulamentul de stabilire a cerintelor
in materie de date aplicabile substantelor active.
Studiile includ situatia realista cea mai nefavorabild, tindnd seama de tipul de
sol, conditiile climatice, rata de aplicare si frecventa si perioada de aplicare.
Apa se analizeaza la intervale corespunzatoare. La sfarsitul activitatii
experimentale, se determind reziduurile din cel putin cinci straturi ale



profilului solului. Se evita prelevarile intermediare ale probelor de plante si
sol (cu exceptia recoltarii In conformitate cu practicile agricole normale),
deoarece indepartarea plantelor si a solului influenteaza procesul de percolare.
Se inregistreaza precipitatiile si temperaturile solului si aerului la intervale
regulate (cel putin sdptdmanal).

Se prezintd informatii referitoare la panza freatica a terenurilor experimentale.
In functie de proiectarea experimentului, se efectueazid o caracterizare
hidrologica detaliata a terenului experimental. Daca pe parcursul studiului se
observa fisuri ale solului, se ofera o descriere exhaustiva a acestora.

Se acordd o atentie deosebitd numarului si amplasarii dispozitivelor de
colectare a apei. Instalarea in sol a acestor dispozitive nu trebuie sa permita
aparitia unor cai de scurgere privilegiate.

106. Estimarile CPM; corespund unei aplicari unice la rata de aplicare cea
mai ridicatd pentru care este ceruta autorizarea si numarului maxim de
aplicari la intervalul cel mai scurt dintre aplicari si la ratele de aplicare cele
mai ridicate pentru care este ceruta autorizarea si sunt exprimate in miligrame
de substanta activa pe kilogram de sol uscat.

Factorii care sunt luati in considerare la estimarile CPM; se referd la aplicarea
directd si indirectd in sol, atragere, scurgere rapida si percolare si includ
procese precum volatilizarea, adsorbtia, hidroliza, fotoliza, degradarea aeroba
si anaeroba. Se utilizeazd adancimi adecvate ale straturilor solului, in functie
de metoda de aplicare si de cultivarea solului. In cazul prezentei unui strat
vegetal In momentul aplicarii, impactul Incorporarii de catre culturi in
reducerea expunerii solului poate fi inclus in estimari.

Se furnizeaza CPM; initiale, imediat dupa aplicare, pentru substanta activa,
metaboliti si produsele de degradare si de reactie. Se furnizeaza calcule
adecvate ale CPMs pe termen scurt si lung (medii ponderate in timp) pentru
substanta activa, metaboliti si produsele de degradare si de reactie in raport cu
datele provenite din studiile ecotoxicologice.

In cazul in care, pe baza studiilor de disipare in sol, se stabileste ca DisT90 >
un an si in care se prevede o aplicare repetata in cursul aceleiasi perioade de
vegetatie sau in anii urmatori, se furnizeaza calculul concentratiilor de platou
in sol.
Subsectiunea 2. Evolutie si comportament in apa si in sedimente
Paragraful 1. Mineralizarea aerobd in apele de suprafata

107. Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a
plantelor in apele de suprafatd (apa dulce, de estuar si de mare), cu exceptia



cazului in care este posibila extrapolarea acestora pe baza datelor obtinute cu
privire la substanta activa si la metaboliti si produsele de degradare si de
reactie, in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 5.2.2.2 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.

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

Se raporteaza viteza de degradare si calea sau caile de degradare fie pentru
un sistem de testare ,pelagic”, fie pentru un sistem cu ,sedimente
suspendate”. Daca este relevant, se utilizeaza sisteme de testare suplimentare,
care difera cu privire la continutul de carbon organic, textura si pH.
Rezultatele obtinute se prezinta sub forma de desene schematice care arata
caile In cauza si sub formad de bilanturi care aratd distributia marcajului
radioactiv in apa si, dupa caz, in sediment in functie de timp, intre:

(a) substanta activa;

(b) COz;

(c) compusii volatili, altii decat CO;

(d) produsii de transformare individuali identificati;

(e) substantele extractibile neidentificate; si

(f) reziduurile neextractibile prezente in sediment.

108. Durata studiului nu depaseste 60 de zile, cu exceptia cazului in care se
aplica procedura semicontinud cu reinnoire periodica a suspensiei de testat.
Cu toate acestea, perioada de testare pe loturi poate fi extinsa la cel mult 90
de zile daca degradarea substantei testate a inceput in primele 60 de zile.
Paragraful 2. Studiul sistemului apd-sediment

109. Se studiaza persistenta si comportamentul produselor de protectie a
plantelor 1n sistemele acvatice, cu exceptia cazului in care este posibila
extrapolarea acestora pe baza datelor obtinute cu privire la substanta activa si
la metaboliti si produsele de degradare si de reactie, in conformitate cu
cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 5.2.2.3 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor Tn materie de date aplicabile substantelor active.

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

Se raporteaza calea sau caile de degradare pentru doua sisteme apa-sediment.
Cele doud sedimente selectate difera in ceea ce priveste continutul de carbon
organic si textura si, dupa caz, in ceea ce priveste pH-ul.

Rezultatele obtinute se prezintd sub forma de desene schematice care arata
caile in cauza si sub forma de bilanturi care aratd distributia marcajului
radioactiv in apa si in sediment in functie de timp, intre:



(a) substanta activa;

(b) COz;

(c) compusii volatili, altii decat COy;

(d) produsii de transformare individuali identificati;

(e) substantele extractibile neidentificate; si

(f) reziduurile neextractibile din sediment.

Durata studiului este de cel putin 100 de zile. Durata este mai lunga daca acest
lucru este necesar pentru stabilirea cdii de degradare si a modelului de
distributie apa/sediment a substantei active si a metabolitilor si produselor de
degradare si de reactie ale acesteia. Daca mai mult de 90 % din substanta
activa se degradeaza Tnainte de incheierea perioadei de 100 de zile, durata
testului poate fi mai scurta.

In cazul in care nu este posibild extrapolarea pornind de la Capitolul II sbp.
5.2.2.3 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, modelul de degradare al metabolitilor potential relevanti
care survine in cadrul studiului sistemului apa-sediment se stabileste prin
extinderea studiului privind substanta activa.

Paragraful 3.  Studiul sistemului apa-sediment iradiat

110. Daca degradarea fotochimica este importanta, se poate furniza un studiu
suplimentar Intr-un regim de alternare a fazelor luminoase si obscure.

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt stabilite de
Autoritatea competenta pentru eliberarea autorizatiei.
Paragraful 4. Estimarea concentratiilor in apele subterane

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

112. Estimarile CPM,g, se refera la numarul maxim de aplicari si la cele mai

mari rate de aplicare, la intervalul cel mai scurt dintre aplicari si la momentul
aplicdrii pentru care s-a depus cererea de autorizare.
Se aplici modelele relevante ale UE privind apele subterane. In cazul unor
culturi si situatii specifice relevante, se utilizeaza scenarii specifice pentru
situatii de utilizare tipice in functie de regiunile de utilizare, pentru cultura
respectivi sau pentru alte circumstante de utilizare. In cazul in care
comportamentul in sol depinde de parametrii solului, se utilizeaza parametrii
respectivi privind degradarea si adsorbtia in sol care reflectd aceasta
dependentd (valorile DegTsy si Koc). In cazul in care se constati ci
metabolitii, produsele de degradare sau produsele de reactie identificate au
concentratii de peste 0,1 pg/l in levigat, este necesard o evaluare a relevantei
acestora.



Se furnizeaza estimari (calcule) adecvate ale concentratiei previzibile in
mediu pentru apele subterane (CPM,s) a substantei active, cu exceptia
cazului 1n care rezulta in mod clar din datele privind degradarea sau adsorbtia,
pentru valorile corespunzatoare cazului cel mai nefavorabil, ca percolarea ar
fi neglijabila in zonele de utilizare prevazute.
Pentru toti metabolitii, produsele de degradare sau de reactie identificate ca
parte a definitiei reziduurilor pentru evaluarea riscurilor in privinta apelor
subterane [a se vedea Capitolul 11 sbp. 5.4 aliniatele intdi si al doilea din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active], este necesara calcularea CPMgy, pentru a evalua
relevanta acestora.
In cazul in care se constatd ci metabolitii, produsele de degradare sau
produsele de reactie identificate au concentratii de peste 0,1 pg/l in levigat,
este necesard o evaluare a relevantei acestora.

113. Necesitatea de a efectua teste de teren suplimentare, precum si natura si
conditiile testelor care trebuie efectuate se stabileste de cdtre autoritatea
competenta de eliberare autorizatie.

Paragraful 5. Estimarea concentratiilor in apele de suprafata si in
sedimente
114. Caile de contaminare a apelor de suprafata si a sedimentelor sunt

definite tinandu-se seama de conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climaterice) pertinente. Se furnizeaza estimari (calcule) adecvate ale
concentratier previzibile in mediu pentru apele de suprafatd (CPMgs) si
sedimente (CPMsgqg) a substantei active, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreaza ca nu va avea loc contaminarea. Estimarile CPMgs
s1 CPMsgq se referd la numarul maxim de aplicari si la cele mai mari rate de
aplicare, la intervalul cel mai scurt dintre aplicari pentru care s-a depus
cererea de autorizare si sunt relevante pentru santuri, helesteie si cursurile de
apa.

Se aplicd instrumentele de modelare relevante ale UE privind apele de
suprafata. Factorii care sunt luati in considerare la estimarile CPMgs $1 CPMgeq
se referd la aplicarea directa in apa, abaterile de pulverizare, scurgerea rapida,
descarcarea prin drenuri si depunerile atmosferice si includ procese precum
volatilizarea, adsorbtia, advectia, hidroliza, fotoliza, biodegradarea,
sedimentarea si repunerea in suspensie, precum si transferul intre apa si
sedimente. Se furnizeaza concentratia initialda maxima obtinutd in urma unei
aplicari (maximul global), precum si CPMgs pe termen scurt si lung pentru
corpurile de apa relevante (mediile ponderate in timp). De asemenea, se
furnizeaza concentratia initiald maxima corespunzatoare obtinuta in urma



unei aplicari (maximul global), precum si CPMsed pe termen scurt si lung
pentru corpurile de apa relevante (medii ponderate in timp). Aceste valori ale
CPM sunt furnizate pentru substanta activd si pentru toti metabolitii,
produsele de degradare si de reactie identificate ca facand parte din definitia
reziduurilor pentru evaluarea riscurilor in ceea ce priveste apele de suprafata
st sedimentele. Acestea sunt utilizate pentru a finaliza evaluarile riscurilor,
prin compararea cu efectele studiate derivate din datele provenite din studiile
ecotoxicologice.

CPMgs pe termen scurt si lung si CPMseq corespunzatoare pe termen scurt si
lung pentru corpurile de apa stagnante relevante (helesteie; medii ponderate
in timp) si pentru corpurile de apa cu scurgere lentd relevante (santuri si
cursuri de apa; medii ponderate in timp) se calculeaza cu ajutorul unui
interval de timp mobil. Se utilizeaza intervale de timp adecvate in raport cu
datele provenite din studiile ecotoxicologice.

Necesitatea de a efectua teste suplimentare de nivel superior, precum si natura
st conditiile testelor care trebuie efectuate se stabilesc de autoritatea
competenta de eliberarea autorizatiei.

Subsectiunea 3. Evolutie si comportament in aer

115. Daca se depaseste limita de declansare a procesului de volatilizare, Vp
= 10 Pa (pentru volatilizarea din plante) sau 10 Pa (pentru volatilizarea
din sol), la temperatura de 20 °C si sunt necesare masuri de atenuare (a
dispersarii) pentru a reduce expunerea la organismele netinta, se furnizeaza
modele de calcul al depunerii din afara zonei vizate (CPM) cauzate de
volatilizare. Valoarea de volatilizare (CPM) se adauga in procedurile
relevante de evaluare a riscurilor pentru CPMs si CPM,. Calculul poate fi
imbunatatit prin utilizarea datelor din experimente in mediu inchis. Dupa caz,
se utilizeaza experimente de laborator, in tunel de vant sau pe teren, pentru a
determina CPM; cauzata de depunerea in urma volatilizarii si se comunica
masurile de atenuare.
Subsectiunea 4. Estimarea concentratiilor pentru alte cai de expunere

116. Se transmit estimari (calcule) adecvate ale concentratiei previzibile in
mediu a substantei active, a metabolitilor si a produselor de degradare si de
reactie, cu exceptia situatiei in care solicitantul demonstreaza ca nu se va
produce contaminarea in cazul expunerii pe alte cai, cum sunt:
- depunerea de praf care contine produse de protectie a plantelor prin

dispersare in timpul Insamantarii;



- expunerea indirecta a apelor de suprafatd prin intermediul unei instalatii
de tratare a apelor reziduale dupa aplicarea unui produs de protectie a
plantelor in spatiile de depozitare; si

- utilizarea serviciilor si instalatiilor.

Estimarile CPM sunt legate de numarul maxim de aplicari si de cele mai mari

rate de aplicare, la intervalul cel mai scurt dintre aplicari pentru care s-a depus

cererea de autorizare si sunt relevante pentru compartimentele de mediu
corespunzatoare.

Tipul de informatii care urmeaza sa fie furnizate se agreeaza cu Autoritatea

competentd de eliberarea autorizatiei.

SECTIUNEA 10. Studii ecotoxicologice

Subsectiunea 1. Introducere

117. Testarea produsului de protectie a plantelor este necesard in cazul in

care toxicitatea acestuia nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la
substanta activa. In cazul in care sunt necesare teste, obiectivul este de a
verifica daca produsul de protectie a plantelor, luand in considerare continutul
de substanta activa, este mai toxic decat substanta activa. Prin urmare, pot fi
suficiente studii de extrapolare sau un studiu pentru determinarea limitelor.
Cu toate acestea, in cazul in care un produs de protectie a plantelor este mai
toxic decat substanta activd (in unitdti comparabile), sunt necesare teste
definitive. Se studiaza efectele posibile asupra organismelor/ecosistemelor,
cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreazd cd expunerea
organismelor sau ecosistemelor nu are loc.
Testele si studiile efectuate utilizand produsul de protectie a plantelor ca
material de testare necesar pentru a evalua toxicitatea substantei active sunt
comunicate in cadrul cerintelor relevante in materie de date referitoare la
substanta activa.

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

119. In cazul in care un studiu implicd utilizarea de doze diferite, se
raporteaza relatia dintre doza si efectul advers.

120. In cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a
hotari daca trebuie sd se realizeze un studiu, se utilizeaza datele obtinute in
conformitate cu dispozitiile din sectiunea 9.

Pentru a estima expunerea organismelor, se tine cont de toate informatiile
referitoare la produsul de protectie a plantelor si la substanta activd. O



abordare graduald incepe cu parametrii standard privind expunerea, in cel mai
rau scenariu posibil si este urmata de o perfectionare a parametrilor respectivi
pe baza identificirii organismelor reprezentative. In cazul in care este
necesar, se utilizeazi parametrii stabiliti in prezenta sectiune. In cazul in care
datele disponibile indica faptul ca produsul de protectie a plantelor este mai
toxic decat substanta activd, datele referitoare la toxicitatea produsului de
protectie a plantelor sunt utilizate pentru calculul coeficientilor de risc
corespunzatori (a se vedea pct. 124).

121. Cerintele stabilite in prezenta sectiune includ anumite tipuri de studii
prevazute in Capitolul II sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active (precum testele
standard de laborator pe pdsari, organisme acvatice, albine, artropode, rame,
microorganismele din sol, mezofauna din sol si pe plantele netintd). Desi
fiecare punct trebuie abordat, datele experimentale privind un produs de
protectie a plantelor sunt generate numai in cazul in care toxicitatea acestuia
nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la substanta activa. Poate fi
suficienta testarea unui produs de protectie a plantelor pe acea specie dintr-
un grup care a fost cea mai sensibila la substanta activa.

122. Se furnizeazd o descriere detaliatd (o specificatie) a materialului
utilizat, in conformitate cu dispozitiile de la punctelor 19-21.
123. Pentru a facilita evaluarea importantei rezultatelor obtinute, se

utilizeaza, iIn masura in care este posibil, aceeasi tulpind a fiecdrei specii
pentru diferitele teste de toxicitate.

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

125. In cazul orientarilor care permit proiectarea studiului astfel incat si se
determine o concentratie eficace (CEx), studiul se efectueaza pentru a
determina valorile CEj si CEg, impreuna cu intervalele corespunzatoare de
incredere de 95 %. Daca se utilizeaza o metoda bazata pe CEy, se determina
o concentratie la care nu se observa niciun efect (NOEC).

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



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

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

128. In asteptarea validarii si a adoptarii unor noi studii si a unui nou plan
de evaluare a riscurilor, se utilizeaza protocoalele actuale pentru a analiza
riscurile acute si cronice pentru albine, inclusiv riscurile pentru supravietuirea
si dezvoltarea coloniilor, precum si pentru a identifica si a masura efectele
subletale in cadrul evaluarii riscurilor.

Subsectiunea 2. Efecte asupra pasarilor si a altor vertebrate terestre
Paragraful 1. Efecte asupra pasarilor

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

In cazul pastilelor, al granulelor sau al semintelor tratate, se precizeazi
cantitatea de substanta activa din fiecare pastila, granula sau simanta, precum
si dimensiunea, greutatea si forma pastilelor sau a granulelor. Pornind de la
aceste date, se calculeaza si se indicd numarul si greutatea pastilelor, a
granulelor sau a semintelor necesare pentru a atinge valoarea DLz,

In cazul momelilor, se precizeazi concentratia de substanti activa din
momeala (mg/kg).

Se efectueaza o evaluare a riscului pentru pasari in conformitate cu analiza
relevantd a coeficientului de risc.

130. Toxicitatea orald acutd a produsului de protectie a plantelor este studiata
in cazul in care toxicitatea nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la
substanta activa sau in cazul in care rezultatele testelor pe mamifere arata ca



toxicitatea produsului de protectie a plantelor este mai mare decat cea a
substantei active, cu exceptia cazului 1n care solicitantul demonstreaza ca nu
este probabil ca pasarile sa fie expuse la produsul de protectie a plantelor ca
atare.

In misura in care este posibil, testul permite stabilirea valorilor pentru DLsp,
a dozei prag letale, a timpilor de raspuns si de recuperare si a nivelului la care
nu se observa niciun efect (NOEL) si include constatarile macropatologice.
Proiectarea studiului este optimizata pentru obtinerea unei DLs precise, mai
degraba decat a oricarui efect studiat secundar.

Studiul este realizat pe speciile utilizate in studiul mentionat in Capitolul II
sbp. 6.10.1.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active.

Doza maxima utilizata in teste nu depaseste 2 000 mg de substanta activa’kg
de greutate corporala; totusi, in functie de nivelurile de expunere preconizate
pe teren in urma utilizarii prevazute a compusului, pot fi necesare doze mai
mari.

131. Se realizeaza studii de nivel superior pe pasari in cazul in care primele
niveluri ale evaluarii riscurilor nu demonstreaza ca riscul este acceptabil.
Paragraful 2.  Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile

132. Se studiaza posibilele riscuri pentru alte specii vertebrate decat pasarile,
cu exceptia cazurilor 1n care substanta de testat este inclusa in produsele de
protectie a plantelor utilizate, de exemplu, in spatii inchise si pentru
tratamente de vindecare a ranilor in cadrul carora speciile vertebrate, altele
decat pasdrile, nu vor fi supuse nici expunerii directe, nici expunerii
secundare.

Testele experimentale pe vertebrate sunt efectuate doar in cazul in care datele
necesare pentru evaluarea riscului nu pot fi derivate din datele obtinute in
conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul IT pct. 3 si 5 din Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active.

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

133. Daca se considera ca expunerea la formulare este posibilda si ca
toxicitatea nu poate fi estimata pe baza datelor referitoare la substanta activa,
se 1au In considerare si datele referitoare la toxicitatea orala acuta a produsului
de protectie a plantelor, obtinute in cadrul evaluarii toxicologice pe mamifere
[a se vedea Capitolul Il sbp. 3.24-3.26 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active].



134. Se realizeaza studii de nivel superior pe mamifere in cazul in care
primele niveluri ale evaluarii riscurilor nu demonstreaza ca riscul este
acceptabil.

Paragraful 3.  Efecte asupra altor vertebrate terestre salbatice (reptile si
amfibieni)

135. Se analizeaza riscul prezentat de produsele de protectie a plantelor
pentru amfibieni si reptile, in cazul in care acesta nu poate fi estimat pornind
de la datele referitoare la substanta activad si in cazul in care este relevant.
Tipul si conditiile studiilor care urmeaza sa fie realizate sunt discutate cu
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei.

Subsectiunea 3. Efecte asupra organismelor acvatice

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

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

Paragraful 1. Toxicitate acuta pentru pesti, nevertebrate acvatice sau efecte
asupra algelor si a macrofitelor acvatice

137. Testele sunt efectuate in cazul in care:

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

(b) utilizarea preconizata prevede o aplicare directd pe apa; sau

(c) extrapolarea pe baza datelor disponibile pentru un produs de protectie a
plantelor similar nu este posibila.

Daca produsul de protectie a plantelor propriu-zis poate contamina apa,
testele sunt realizate pe o specie din fiecare dintre cele trei sau patru grupe de
organisme acvatice, respectiv pestii, nevertebratele acvatice, algele si, in
cazul in care este relevant, macrofitele, astfel cum se mentioneazd in
Capitolul 11 sbp. 6.11 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active.

Totusi, in cazul in care informatiile disponibile permit sa se stabileasca faptul
ca una dintre aceste grupe este, in mod clar, mult mai sensibila, testele nu se
efectueaza decat pe grupa in cauza.

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



Se aplica dispozitiile relevante prevazute in Capitolul II sbp. 6.11.1, 6.11.4,
6.11.6 si 6.11.7 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active. Pentru a reduce la maximum testele efectuate
pe pesti, se ia In considerare o abordare bazata pe ,,prag” pentru testarea
toxicitatii acute in cazul pestilor [a se vedea Capitolul II sbp. 6.11.1 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active].
Paragraful 2. Studii pe termen lung si studii de toxicitate cronica
suplimentare efectuate pe pesti, nevertebrate acvatice si organismele care
traiesc in sedimente

138. Studiile mentionate in Capitolul II sbp. 6.11.2 si 6.11.5 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active sunt efectuate pentru anumite produse de protectie a
plantelor atunci cand nu este posibila realizarea unei extrapolari a datelor
obtinute in studiile corespunzatoare privind substanta activa (de exemplu,
atunci cand toxicitatea acutd a produsului de protectie a plantelor este de 10
ori mai mare decat cea a substantei active fabricate), cu exceptia cazului in
care se demonstreaza ca expunerea nu va avea loc.
Daca sunt necesare studii de toxicitate cronicd cu produsul de protectie a
plantelor, tipul si conditiile studiilor care urmeaza sa fie realizate sunt
discutate cu Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei.
Paragraful .3. Alte teste efectuate pe organismele acvatice

139. Studiile mentionate in Capitolul II sbp. 6.11.8 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pot fi
necesare pentru anumite produse de protectie a plantelor, atunci cand nu este
posibild realizarea unei extrapolari a datelor obtinute in studiile
corespunzatoare privind substanta activa sau un alt produs de protectie a
plantelor.
Subsectiunea 4. Efecte asupra artropodelor
Paragraful 1. Efecte asupra albinelor

140. Se studiaza efectele posibile asupra albinelor, cu exceptia cazului in
care produsul de protectie a plantelor este destinat utilizarii exclusive in
situatii in care expunerea albinelor este improbabild, precum:
a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise;
b) produsele de protectie a plantelor nesistemice de aplicat pe sol, cu exceptia
granulelor;
c) tratamentele nesistemice prin inmuiere pentru plantele si bulbii
transplantati;
d) tratamentele pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;



e) momeli rodenticide nesistemice;
f) utilizare in sera fara albine ca polenizatori.
Testele sunt necesare daca:
- produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substanta activa;
- nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de protectie
a plantelor este identica sau inferioara toxicitdtii substantei active testate,
in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II shp. 6.12.1 si 6.12.2
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.
Pentru tratamentul semintelor, se ia in considerare riscul de dispersare a
prafului in timpul plantirii semintelor tratate. In ceea ce priveste granulele si
pastilele pentru limacsi, se ia in considerare riscul de dispersare a prafului in
timpul aplicarii. Daca produsul de protectie a plantelor este sistemic si
urmeaza sa fie utilizat pentru seminte, bulbi, radacini, aplicat direct pe sol, de
exemplu prin pulverizare pe sol, prin aplicarea de granule/pastile pe sol, in
apa pentru irigatii sau direct pe sau in planta, de exemplu prin pulverizare sau
prin injectare in tulpina, se evalueaza riscul pentru albinele care culeg de pe
aceste plante, inclusiv riscurile prezentate de reziduurile produsului de
protectie a plantelor in nectar, polen si apa, inclusiv gutatia.
Daca este probabil ca albinele sa fie expuse, se efectueazd atat testarea
toxicitdtii acute (orald si de contact), cat si a toxicitdtii cronice, inclusiv
efectele subletale.
Daca poate avea loc expunerea albinelor la reziduurile din nectar, polen sau
apa care rezultd din proprietatile sistemice ale substantei active si daca
toxicitatea orald acuta este < 100 pg/albina sau daca se produce o toxicitate
importanta pentru larve, se prezinta concentratiile reziduurilor in aceste
matrice, iar evaluarea riscurilor se bazeaza pe o comparatie a efectului studiat
relevant cu concentratiile respective ale reziduurilor. Dacd aceastd
comparatie indicd faptul cd o expunere la niveluri toxice nu poate fi exclusa,
efectele se investigheaza cu teste de nivel superior.

141. In cazul in care sunt necesare teste privind toxicitatea acuta a produsului
de protectie a plantelor pentru albine, se efectueaza teste de toxicitate orala
acuta si teste de toxicitate acutd prin contact.

142. Se prezinta un test de toxicitate orald acuta care stabileste valorile DLsg
acute si NOEC. Daca se observa efecte subletale, acestea se raporteaza.
Rezultatele se prezintd in termeni de pg de produs de protectie a
plantelor/albina.



143. Se prezintd un test de toxicitate acutd prin contact care stabileste
valorile DLsp acute si NOEC. Daca se observa efecte subletale, acestea se
raporteaza.

Rezultatele se prezintd in termeni de pug de produs de protectic a
plantelor/albina.

144, Se prezintd un test de toxicitate cronicd pentru albine care stabileste
CE1o, CEy si CEsp orale cronice si NOEC. Daca CEq, CEy si CEsg Orale
cronice nu pot fi estimate, se oferd o explicatie. Daca se observd efecte
subletale, acestea se raporteaza.

Testul se efectueaza daca expunerea albinelor este probabila.
Rezultatele se prezintd in termeni de pg de produs de protectie a
plantelor/albina.

145. Se efectueazd un studiu pe puietul de albine pentru determinarea
efectelor asupra dezvoltarii albinelor si a activitatii puietului.

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

Testul ofera CE19, CE2 si CEsp pentru albine adulte/larve (sau o explicatie,
daca acestea nu pot fi estimate), impreund cu NOEC. Daca se observa efecte
subletale, acestea se raporteaza.

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

147. Testele in captivitate s1 in tunel permit obtinerea unor informatii
suficiente pentru a evalua:

147.1 eventualele riscuri pe care le prezintd produsul de protectie a
plantelor pentru supravietuirea si comportamentul albinelor si
147.2 impactul pe care hranirea cu miere extraflorala si din flori
contaminata il are asupra albinelor.
Daca este necesar, efectele subletale sunt studiate in cadrul unor teste
specifice (de exemplu, comportamentul alimentar).
Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra supravietuirii
si a dezvoltarii coloniilor, sunt necesare teste suplimentare, in special daca se
observa efecte in cadrul testului de alimentare a puietului de albine melifere
[a se vedea Capitolul Il sbp. 6.12.1.3 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active] sau daca exista
indicii de efecte indirecte, cum ar fi o actiune cu intarziere, efecte asupra
stadiilor juvenile sau o modificare a comportamentului albinelor, ori alte



efecte, cum ar fi efectele reziduale prelungite; in aceste cazuri, se efectueaza
teste in captivitate sau in tunel si se indica rezultatele.

Testul se efectueaza pe colonii sanatoase de albine melifere, in care se afla o
regind activa si in care agentii patogeni sunt prezenti in cantitati reduse si
monitorizati in mod periodic.

148. Testul are o putere statisticd adecvata si permite obtinerea de informatii
suficiente pentru evaluarea riscurilor pe care produsul de protectie a plantelor
le poate prezenta pentru comportamentul albinelor si pentru supravietuirea si
dezvoltarea coloniei.

Daca este necesar, efectele subletale sunt studiate in cadrul unor teste

specifice (de exemplu, zborul de intoarcere la stup).

Atunci cand nu se pot exclude efectele acute sau cronice asupra supravietuirii

si a dezvoltarii coloniilor, sunt necesare teste suplimentare daca:
148.1 se observa efecte in cadrul testului de alimentare a puietului de
albine melifere [a se vedea Capitolul 11 sbp. 6.12.1.3 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active]; sau
148.2 exista indicii de efecte indirecte, cum ar fi o actiune cu intarziere,
efecte asupra stadiilor juvenile sau o modificare a comportamentului
albinelor, ori alte efecte, cum ar fi efectele reziduale prelungite.

In aceste cazuri, se efectueazi teste de teren.

Testul se efectueaza pe colonii sanatoase de albine melifere, in care se afla o

regind activa si In care agentii patogeni sunt prezenti in cantitdti reduse si

monitorizati in mod periodic.

Proiectarea studiilor de nivel superior care urmeaza sa fie efectuate este

discutata cu autoritatile competente relevante.

Paragraful 2. Efecte asupra artropodelor netinta, altele decdt albinele

149. Se investigheaza efectele asupra artropodelor terestre netintd pentru
toate produsele de protectie a plantelor, cu exceptia cazului n care produsele
de protectie a plantelor care contin substanta activa sunt destinate exclusiv
utilizarii in situatii in care artropodele netinta nu sunt expuse, precum:

149.1 depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care impiedica

expunerea,

149.2 tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;

149.3 spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare daca:

- produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substanta activa;

- nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de protectie
a plantelor este identica sau inferioara toxicitdtii substantei active testate,
in conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 6.12.2 din



Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile

substantelor active.
in cazul produselor de protectic a plantelor, se testeazd doud specii
indicatoare: parazitoidul afidelor cerealelor Aphidius rhopalosiphi
(Hymenoptera: Braconidae) si acarianul pradator Typhlodromus pyri (Acari:
Phytoseiidae). Testele initiale sunt efectuate cu ajutorul unor placi de sticla
st se indica atat mortalitatea, cat si efectele asupra reproducerii (dacad au fost
evaluate). Testele stabilesc o relatie ratd-raspuns si se indica efectele studiate
RLso, REsp si NOEC (concentratia fara efecte observabile) pentru a evalua
riscurile pentru aceste specii in conformitate cu analiza relevantd a
coeficientului de risc.
In cazul unui produs de protectie a plantelor care contine o substanta activa
suspectatd de a avea un mod de actiune special (de exemplu, regulatori de
crestere a insectelor, inhibitori ai apetitului insectelor), pot fi necesare teste
suplimentare care implica etape sensibile ale vietii, cai speciale de absorbtie
sau alte modificari. Se justifica alegerea speciei utilizate pentru testare.
Testele permit obtinerea unor informatii suficiente pentru evaluarea
toxicitdtii (mortalitatii) produsului de protectie a plantelor pentru artropode
atat in interiorul, cat si in afara zonelor de tratament.

150. Testul permite obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea

toxicitatii produsului de protectie a plantelor pentru cele doud specii
indicatoare [Aphidius rhopalosiphi  (Hymenoptera: Braconidae) si
Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae)], in conformitate cu analiza
relevantd a coeficientului de risc.
In cazul in care se indica efecte adverse, sunt necesare teste bazate pe studii
de nivel superior (a se vedea punctele 151-154) pentru a obtine mai multe
detalii. In cadrul evaluirii de nivel superior, analiza coeficientului de risc
utilizata pentru testele standard de laborator pe artropodele netinta nu este
adecvata.

151. Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care 1l prezinta produsul de protectie a plantelor pentru artropode,
folosind un substrat de testare sau un regim de expunere mai realist.

Sunt necesare teste suplimentare in cazul in care se observa efecte in urma
testelor de laborator realizate in conformitate cu cerintele prevazute la pct.
150 si in cazul in care analiza relevanta a coeficientului de risc indica un risc
pentru speciile indicatoare standard de artropode netinta.

In primul rand, sunt testate speciile indicatoare afectate in cadrul testelor de
laborator standard de nivelul 1 (pct. 150). In plus, in cazul in care se observa
un risc in zona de tratament pentru una dintre speciile indicatoare standard



sau pentru ambele specii, este necesard testarea unei specii suplimentare. In
cazul in care se observa un risc pentru speciile indicatoare standard in afara
zonel de tratament, este necesara testarea unei alte specii suplimentare.

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

(@) Studii de laborator extinse

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

(b) Studii privind reziduurile invechite

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

152. Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care 1l prezinta produsul de protectie a plantelor pentru artropode,
tinand cont de conditiile naturale.

In cazul in care se observa efecte in urma testelor de laborator realizate in
conformitate cu cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 6.12.2 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active sau cu pct. 149-154 din prezenta anexa (de exemplu, daca
sunt depasite valorile de declansare relevante), este necesara testarea in
conditii seminaturale.

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

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



153. Testele permit obtinerea de informatii suficiente pentru evaluarea
riscului pe care 1l prezinta produsul de protectie a plantelor pentru artropode,
tinand cont de conditiile reale de utilizare.

In cazul in care se observa efecte in urma testelor realizate in conformitate cu
cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 6.12.2 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active sau cu punctele 151
sau 152 din prezenta anexd, ori in cazul in care analiza relevantda a
coeficientului de risc indica un risc pentru artropodele netintd, este necesar sa
se efectueze teste de teren.

Testele sunt realizate in conditii agricole reprezentative si n conformitate cu
recomandarile de utilizare propuse, astfel incat sa produca un studiu realist al
cazului celui mai nefavorabil.

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

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

155. In cazul in care, pentru anumite artropode (cum ar fi polenizatorii si
erbivorele), testele efectuate in conformitate cu punctele 140 si 150 -155 nu
sunt adecvate, sunt necesare teste specifice suplimentare daca exista indicii
care aratd existenta unei expuneri pe alte cai decat prin contact (de exemplu,
produsele de protectie a plantelor care contin substante active cu activitate
sistemicd). Inainte de a efectua astfel de teste, proiectarea propusi spre a fi
utilizata este discutata cu autoritatile competente relevante.

Subsectiunea 5. Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netinta din sol
Paragraful 1. Rdme

156. Se indica efectele posibile asupra ramelor, cu exceptia cazului in care
solicitantul demonstreazd ca expunerea lor directd sau indirectd este
improbabila.

Se efectueaza o evaluare a riscului pentru rame in conformitate cu analiza
relevanta a coeficientului de risc.

157. Testul permite obtinerea de informatii privind efectele asupra cresterii
si a reproducerii ramelor.
Toxicitatea subletala a unui produs de protectie a plantelor pentru rame este
studiata daca sunt indeplinite criteriile relevante definite in Capitolul II sbp.
6.13.1 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile



substantelor activesi daca toxicitatea produsului de protectie a plantelor nu
poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia
cazului 1n care solicitantul demonstreaza ca nu are loc nicio expunere.
Testarea determina relatia doza-raspuns, iar CEqo, CE2 st NOEC permit
efectuarea evaludrii riscurilor in conformitate cu analiza relevantd a
coeficientului de risc, ludnd in considerare expunerea probabila, continutul
de carbon organic (foc) din mediul de testare si proprietatile lipofile (Kow)
ale substantei testate. Substanta testata se incorporeaza in sol pentru a obtine
o concentratie omogena in sol. Testdrile cu metabolitii din sol pot fi evitate
daca exista dovezi analitice care indica faptul ca metabolitul este prezent la o
concentratie si duratd adecvatd in studiul efectuat cu substanta activa
originala.

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

In cazul in care analiza relevanti a coeficientului de risc indica un risc cronic
pentru rame, se efectueaza si se raporteaza un studiu de teren pentru a
determina efectele in conditii practice de utilizare pe teren, ca optiune pentru
0 evaluare mai detaliata a riscurilor.

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

Daca un studiu urmeaza sa fie utilizat pentru evaluarea riscului cu privire la
metaboliti, concentratiile metabolitilor in cauza sunt confirmate din punct de
vedere analitic.

Paragraful 2.  Efecte asupra mezofaunei si a macrofaunei netinta din sol
(cu exceptia ramelor)

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

(a) depozitarea produselor alimentare in spatii inchise care Tmpiedica

expunerea,

(b) tratamente pentru cicatrizarea si vindecarea plagilor;

(c) spatii inchise cu momeli rodenticide.

Testele sunt necesare daca:

- produsul de protectie a plantelor contine mai mult de o substanta activa;

- nu se poate estima in mod fiabil daca toxicitatea unui produs de protectie
a plantelor este identica sau inferioara toxicitdtii substantei active testate,
in conformitate cu Capitolul II sbp. 6.13.2 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active.



Pentru produsele de protectie a plantelor aplicate prin pulverizare pe frunze,
datele referitoare la cele doud specii relevante de artropode netinta ar putea fi
luate in considerare pentru o evaluare preliminara a riscului. Daca apar efecte
asupra uneia dintre aceste specii, este necesar sa se efectueze teste pe
Folsomia candida si Hypoaspis aculeifer (a se vedea pct. 160).

Daca nu sunt disponibile date privind Aphidius rhopalosiphi si Typhlodromus
pyri, este necesar sa se prezinte datele mentionate la pct. 160.

Pentru produsele de protectie a plantelor aplicate direct pe sol ca tratamente
pentru sol, fie prin pulverizare, fie ca formulare solida, se efectueaza teste
atat pe Folsomia candida, cat si pe Hypoaspis aculeifer (a se vedea pct. 160).

160. Testul oferd informatii suficiente pentru a efectua o evaluare a

toxicitatii produsului de protectie a plantelor pentru speciile nevertebrate
indicatoare pentru sol Folsomia candida si Hypoaspis aculeifer.
Testarea determina relatia doza-raspuns, iar CEo, CE2 si NOEC permit
efectuarea evaludrii riscurilor in conformitate cu analiza relevantd a
coeficientului de risc, luand in considerare expunerea probabila, continutul
de carbon organic (foc) din mediul de testare si proprietatile lipofile (Kow)
ale substantei active din produsul de protectie a plantelor. Produsul de
protectie a plantelor se Incorporeaza in sol pentru a obtine o concentratie
omogena n sol.

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

Sunt necesare teste suplimentare in cazul in care se observda efecte
semnificative in urma testelor de laborator realizate in conformitate cu
cerintele stabilite in Capitolul II sbp. 6.13.2. din Regulamentul de stabilire a
cerintelor Tn materie de date aplicabile substantelor active sau in conformitate
cu pct. 160 si in cazul in care analiza relevanta a coeficientului de risc indica
existenta unui risc.

Necesitatea de a efectua astfel de studii, precum s1 natura si conditiile
studiilor care trebuie efectuate se agreeaza cu Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiel.

Testele de nivel superior pot lua forma unor studii referitoare la
comunitati/populatii  (de exemplu, modele de ecosisteme terestre,
mezocosmuri ale solului) sau a unor studii de teren. Duratele, nivelurile si
caile de expunere corespund celor ale utilizarii propuse a produsului de
protectie a plantelor. Principalele efecte studiate in ceea ce priveste efectele
includ: modificarile in structura unei comunitdti sau a unei populatii de



microorganisme si de macroorganisme, diversitatea speciilor, numarul si
biomasa speciilor/grupelor importante.
Subsectiunea 6. Efecte asupra transformarii azotului in sol

162. Testul permite obtinerea de date suficiente pentru a evalua impactul
produselor de protectie a plantelor asupra activitdtii microbiene din sol in
ceea ce priveste transformarea azotului.
Efectele produselor de protectie a plantelor asupra functiei microbiene din sol
sunt studiate in cazul in care toxicitatea produsului de protectie a plantelor nu
poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia
cazului 1n care solicitantul demonstreaza ca nu are loc nicio expunere.
Subsectiunea 7. Efectele asupra plantelor superioare terestre netintdi
Paragraful 1.  Sinteza datelor provenite din depistari

163. Efectele produselor de protectie a plantelor asupra plantelor netinta sunt
indicate in cazul in care toxicitatea produsului de protectie a plantelor nu
poate fi estimatd pe baza datelor referitoare la substanta activa, cu exceptia
cazului in care solicitantul demonstreaza ca nu are loc nicio expunere.
Sunt necesare date provenite din depistari pentru produsele de protectie a
plantelor care nu prezintd o activitate erbicidd sau de reglare a cresterii
plantelor si in cazul carora toxicitatea nu poate fi stabilitd pe baza datelor
referitoare la substanta activad [a se vedea Capitolul II sbp. 6.15.1 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active]. Datele includ testarea a cel putin sase specii de plante
din sase familii diferite, atdt monocotiledonate, cat si dicotiledonate.
Concentratiile si ratele testate sunt egale sau mai mari decat rata de aplicare
maximd recomandatd. Daca studiile de depistare nu includ gama de specii
precizata sau concentratiile/ratele necesare, se efectueaza testele prevazute la
pct. 164
Datele nu sunt necesare in cazul in care expunerea este neglijabila, de
exemplu 1n cazul rodenticidelor, al substantelor active folosite pentru
protejarea ranilor sau tratamentul semintelor, ori in cazul substantelor active
folosite pe produse depozitate sau in sere, unde posibilitatea unei expuneri
este exclusa.
Se prezinta un rezumat al datelor disponibile ale testelor utilizate pentru
evaluarea activitatii biologice si ale studiilor de determinare a intervalului de
doze, indiferent daca sunt pozitive sau negative, care pot oferi informatii cu
privire la impactul posibil asupra altor plante netinta, impreuna cu o evaluare
a impactului potential asupra speciilor de plante netinta.
Aceste date sunt completate prin informatii suplimentare, sub formad de
rezumat, privind efectele observate asupra plantelor in cursul testelor in teren,



si anume eficacitatea, reziduurile, evolutia in mediu si studiile
ecotoxicologice in teren.
Paragraful 2. Teste efectuate pe plantele netinta

164. Testul determina valorile REsy pentru produsul de protectie a plantelor
la plantele netinta.
Sunt necesare studii privind efectele asupra plantelor netinta pentru produsele
de protectie a plantelor erbicide si regulatoare ale cresterii plantelor si pentru
alte produse de protectie a plantelor, in cazul in care riscul nu poate fi estimat
pe baza datelor provenite din depistari (a se vedea pct. 163) sau atunci cand
riscul nu poate fi estimat in mod fiabil pe baza datelor referitoare la substanta
activa, obtinute in conformitate cu Capitolul II sbp. 6.15.2 la Regulamentul
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active.
In cazul tuturor granulelor, se ia in considerare riscul legat de dispersarea
prafului in timpul aplicarii.
Nu sunt necesare date in cazul in care expunerea este improbabild (de
exemplu pentru rodenticide, substante active folosite pentru protectia plagilor
sau tratamentul semintelor, ori in cazul substantelor active utilizate pentru
produsele depozitate sau in Sere, unde posibilitatea unei expuneri este
exclusa).
Substanta de testare utilizatd este produsul de protectie a plantelor in cauza
sau o alta formulare relevantd care contine substanta activd, precum si alti
coformulanti relevanti.
Pentru produsele de protectie a plantelor care prezinta o activitate erbicida
sau de reglare a cresterii plantelor, sunt necesare teste de concentratie/rdspuns
referitoare la vigoarea vegetativa si la emergenta plantulelor, pentru cel putin
6 specii reprezentative pentru familiile in cazul carora a fost constatata o
actiune erbicida sau de reglare a cresterii plantelor. In cazul in care modul de
actiune aratd in mod clar existenta unui efect doar asupra emergentei
plantulelor sau doar asupra vigorii vegetative, se efectueaza numai studiul
relevant.
Sunt necesare studii doza-raspuns efectuate pe o selectie de 6-10 specii de
plante monocotiledonate si dicotiledonate care reprezinta cat mai multe grupe
taxonomice.
In cazul in care datele provenite din depistiri sau alte informatii disponibile
pun in evidentd un mod de actiune specific sau in cazul in care sunt detectate
diferente semnificative in ceea ce priveste sensibilitatea speciilor, aceste
informatii sunt folosite pentru selectarea speciilor de testare relevante.
Paragraful 3.  Studii de laborator extinse asupra plantelor netinta



165. In cazul in care, in urma studiilor efectuate in conformitate cu punctele
163 si 164 si a unei evaludri a riscului, este identificat un risc ridicat,
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei pot solicita un studiu de
laborator extins privind plantele netintd, care sd abordeze preocuparile
suscitate in cadrul testelor de nivel inferior. Studiul furnizeaza informatii
privind efectele potentiale ale produsului de protectie a plantelor asupra
plantelor netintd, in urma unei expuneri mai realiste.

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt convenite cu
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei.

Paragraful 4.  Studii in conditii seminaturale si studii de teren privind
plantele netinta

166. Testele in conditii seminaturale si testele de teren realizate pentru
studierea efectelor observate asupra plantelor netintd in urma unei aplicari
realiste pot fi prezentate ca baza pentru o evaluare mai detaliata a riscurilor.
Testele studiaza efectele asupra abundentei plantelor si a productiei de
biomasa la distante variate fatd de cultura sau la niveluri de expunere care
reprezinta distante variate fatd de cultura.

Tipul si conditiile studiului care urmeaza sa fie realizat sunt convenite cu
Autoritatea competenta e eliberarea autorizatiei.
Subsectiunea 8. Efecte asupra altor organisme terestre (flora si fauna)

167. Se prezinta orice date disponibile privind efectele produsului de
protectie a plantelor asupra altor organisme terestre.

Subsectiunea 9. Date de monitorizare

168. Se raporteaza datele de monitorizare disponibile referitoare la efectele

produsului de protectie a plantelor asupra organismelor netinta.

SECTIUNEA 11. Date din literatura de specialitate

169. Se prezintd un rezumat al tuturor datelor relevante din literatura
stiintificd publicata, evaluatd inter pares, referitoare la substanta activa,
metabolitii sdi, produsele de degradare sau de reactie si produsele de protectie
a plantelor care contin substanta activa.

SECTIUNEA 12. Clasificare si etichetare

170. Daca este cazul, se prezinta si se justifica propuneri pentru clasificarea
si etichetarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice si cu Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inclusiv:
- pictograme;



- cuvinte de avertizare;
- fraze de pericol; si
- fraze de precautie

Capitolul 111
PRODUSE DE PROTECTIE A PLANTELOR CARE CONTIN O
SUBSTANTA ACTIVA CONSTAND iN MICROORGANISME
Sectiunea 1. Introducerea

171. Sectiunea 1 vine sa completeze Capitolul I cu puncte care sunt specifice
produselor de protectie a plantelor care contin substante active constand in
microorganisme.

172. In sensul Capitolului ITI, se aplicd urmatoarele definitii:

»ulpind” - o variantd genetica a unui organism in clasamentul sau taxonomic
(specia) care este alcatuit din descendentii unei singure izolari in cultura pura
din matricea originald (de exemplu, mediu) si care este de obicei alcatuit
dintr-o succesiune de culturi derivate in cele din urma dintr-o colonie initiala
unica;

,unitate formatoare de colonii” (,,CFU”) - o unitate de masura utilizata
pentru a estima numarul de celule bacteriene sau fungice dintr-o proba, care
au capacitatea de a se multiplica in conditii de crestere controlate, cu
consecinta ca una sau mai multe celule se reproduc si se inmultesc pentru a
forma o singura colonie vizibil;

»agent microbian de combatere a daunatorilor, astfel cum a fost
fabricat”(denumit in continuare ,,MPCA astfel cum a fost fabricat™) -
rezultatul procesului de fabricatie a microorganismului (microorganismelor)
destinat(e) utilizarii ca substantd activa in produsele de protectie a plantelor,
constand in microorganismul (microorganismele) si aditivii, metabolitii
(inclusiv metabolitii care prezinta motive de ingrijorare), impuritatile chimice
(inclusiv impuritatile relevante), microorganismele contaminante (inclusiv
microorganismele contaminante relevante) si mediul epuizat/fractia raimasa
care rezulta 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 productic a
produsului de protectie a plantelor, un produs intermediar neizolat;

,»aditiv’ - un component adaugat substantei active in timpul fabricarii
acesteia, pentru a mentine stabilitatea microbiana si/sau pentru a facilita
manipularea;

,puritate” - continutul de microorganism prezent in MPCA astfel cum a fost
fabricat, exprimat intr-o unitate relevanta, precum si continutul maxim de



substante care prezinta motive de ingrijorare, in cazul in care acestea sunt
identificate;

,microorganism  contaminant relevant” - un  microorganism
patogen/infectios prezent in mod neintentionat in MPCA astfel cum a fost
fabricat;

»Stoc de samdnta” - o cultura starter microbiana utilizata pentru fabricarea
MPCA astfel cum a fost fabricat sau a produsului final de protectie a
plantelor;

»~mediu epuizat/fractie ramasa’ - fractia din MPCA astfel cum a fost fabricat,
constind din materii prime ramase sau transformate si excluzand
microorganismul (microorganismele) care formeaza substanta activa,
metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, aditivii, microorganismele
contaminante relevante si impuritatile relevante;

»materie prima” - substantele utilizate ca substrat si/sau agent tampon in
procesul de fabricatie a MPCA astfel cum a fost fabricat;

winfectiozitate” inseamnd capacitatea unui microorganism de a cauza o
infectie;

winfectie” - introducerea neoportunistad sau intrarea unui microorganism intr-
o gazda susceptibild, microorganismul putind sa se reproduca pentru a forma
noi unitati infectioase si sa persiste in gazda, indiferent daca microorganismul
provoaca sau nu efecte patologice sau boli;

,patogenitate” - capacitatea neoportunistd a unui microorganism de a
provoca vatamari si leziuni gazdei in momentul infectiei;

,,neoportunist” - o afectiune in care un microorganism exercita o infectie sau
provoaca vatamari sau leziuni atunci cand gazda nu este slabita de un factor
de predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are
legatura cu afectiunea);

»infectie oportunista” - o infectie care apare intr-o gazda slabita de un factor
de predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are
legatura cu infectia);

,,metabolit care prezinta motive de ingrijorare” - un metabolit produs de
microorganismul in curs de evaluare, cu toxicitate cunoscutd sau activitate
antimicrobiana relevanta cunoscutd, care este prezent in MPCA astfel cum a
fost fabricat la niveluri care pot prezenta un risc pentru sanatatea umana,
animala sau pentru mediu si/sau pentru care nu se poate justifica in mod
corespunzator faptul ca productia in situ a metabolitului nu este relevanta
pentru evaluarea riscurilor;



Lwproductie in situ” - producerea unui metabolit de catre microorganism dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor care contine respectivul
microorganism;
Lactivitate antimicrobiand relevanta” - activitatea antimicrobiana cauzata de
agenti antimicrobieni relevanti;
,,agent antimicrobian” - orice agent antibacterian, antiviral, antifungic,
antihelmintic sau antiprotozoare care este o substantd de origine naturald,
semisinteticd sau sinteticd care, la concentratii in vivo, distruge sau inhiba
dezvoltarea microorganismelor prin interactiunea cu o tinta specificd;
»agenti antimicrobieni relevanti” - toti agentii antimicrobieni importanti
pentru utilizarea terapeutica la om sau la animale, astfel cum sunt descrisi in
cele mai recente versiuni disponibile la momentul depunerii dosarului:
- intr-o lista adoptata de Guvern; sau
- de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii in lista antimicrobienelor de
importantd critica, a antimicrobienelor de mare importantd si a
antimicrobienelor importante pentru medicina umana.

173. Informatiile din literatura stiintifica de specialitate evaluate inter pares,
astfel cum se mentioneaza in pct.183-187, se furnizeaza la nivelul taxonomic
relevant. Trebuie furnizatd o explicatie a motivului pentru care nivelul
taxonomic ales este considerat relevant pentru cerinta in materie de date
vizata.

174. Sub formd de rezumat, pot fi furnizate si prezentate, alte surse de
informatii disponibile, cum ar fi rapoartele medicale.

175. Daca este cazul sau se indicd in mod specific in cerintele in materie de
date, orientarile privind testarea descrise in Capitolul II se utilizeaza, de
asemenea, pentru prezenta parte, dupa adaptare, astfel incat acestea sa fie
adecvate pentru compusii chimici prezenti in produsul de protectie a plantelor
care contine o substanta activd constand in microorganisme.

176. Daca se efectueaza teste, se prezintd o descriere detaliata (specificatii)
a materialului utilizat si a impuritatilor acestuia, in conformitate cu pct.183-
187.

177. In cazul unui produs de protectic a plantelor nou care contine o
substanta activd constand in microorganisme, poate fi acceptata extrapolarea
datelor pe baza datelor aplicabile substantelor active constand in
microorganisme, cu conditia ca toate efectele toxice posibile ale
coformulantilor si ale altor componente sd fie suficient caracterizate si
evaluate ca neprezentand motive de ingrijorare.

178. Metodele alternative de testare a toxicitatii produselor de protectie a
plantelor care contin o substantd activd constdnd in microorganisme pe



vertebrate pot fi, de asemenea, incluse intr-o abordare bazata pe forta
probanta a datelor.
Sectiunea 2 IDENTITATEA SOLICITANTULUIL, IDENTITATEA
PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR SI INFORMATIILE
PRIVIND PROCESUL DE FABRICATIE

179. Informatiile prezentate autoritatii competentd de eliberare a autorizatiei,
luate impreuna cu cele prezentate pentru substanta activd constand in
microorganisme, trebuie sd fie suficiente pentru identificarea si definirea
precisa a produselor de protectie a plantelor. Informatiile furnizate trebuie sa
fie suficiente pentru identificarea oricarui factor care ar putea modifica
proprietatile substantei active constdnd In microorganisme ca produs de
protectie a plantelor in comparatie cu substanta activa ca atare. Informatiile
si datele mentionate, cu exceptia cazului in care exista alte specificatii, sunt
necesare pentru toate produsele de protectie a plantelor.

180. Se precizeaza numele si adresa solicitantului, precum si numele, adresa,
numarul de telefon si adresa de e-mail a punctului de contact.
181. Se specificd numele si adresa producatorului preparatului si a fiecarei

substante active constand in microorganisme din preparat, precum si numele
st adresa fiecarei instalatii de productie a preparatului si a substantei active
constand in microorganisme. In cazul in care producitorul contracteaza un
tert pentru procesul de fabricatie, se furnizeazd aceleasi informatii pentru
partea terta respectiva.

Trebuie sa se specifice un punct de contact (de preferintd un punct de contact
central, care sa includa numele, numarul de telefon, adresa de e-mail si
numarul de fax) pentru fiecare producator. Daca, existd modificari ale adreset
sau numarului producatorilor, informatiile necesare trebuie furnizate din nou.

182. Se prezintd 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 sa se
prezinte toate detaliile cu privire la eventualele diferente. Marca comerciala
propusa nu trebuie sd genereze confuzia cu marca comerciald a produselor de
protectie a plantelor deja autorizate.

183. Fiecare microorganism care face obiectul cererii trebuie sa fie
identificat ca apartinand fara echivoc unei anumite specii, pe baza celor mai
recente informatii stiintifice, si denumit la nivel de tulpind, inclusiv orice alta
desemnare care ar putea fi relevanta pentru microorganism (de exemplu,
nivelul de izolare, daca este relevant pentru virusuri), in conformitate cu pct.
7 din Capitolul III a Regulamentului de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active. Microorganismul trebuie depus intr-0



colectie de culturi recunoscutd la nivel international si trebuie sa detind un
numar de acces. Trebuie sd se specifice denumirea stiintifica, precum si
denumirea lotului (bacterie, virus etc.) si orice denumire relevanta pentru
microorganism (de exemplu, tulpina, serotipul). In afard de acestea, se
specifica faza de dezvoltare a microorganismului (de exemplu, spori, miceliu)
in produsul de protectie a plantelor comercializat.

184. Pentru preparate se prezintd urmatoarele informatii:

- continutul minim $i maxim al substantei active constand 1in
microorganisme in produsul de protectie a plantelor, astfel cum se prevede
la pct. 8 din Capitolul III a Regulamentului de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active;

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

- in cazul prezentei unor microorganisme contaminante relevante,
identitatea si continutul maxim al microorganismelor contaminante
relevante, exprimate Tn unitdti microbiene corespunzatoare;

- in cazul prezentei unor impuritdti chimice relevante pentru sanatatea
umanad si animala si/sau pentru mediu, inclusiv metaboliti care prezinta
motive de Ingrijorare [identificati Tn conformitate cu Capitolul III pct. 10
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active] produsi de microorganism ca impuritati relevante in
lotul de fabricatie, se furnizeaza identitatea si continutul maxim, exprimat
in unitati adecvate;

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

185. Daca este posibil, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii
sinergici trebuie sd fie identificati fie dupd identificarea chimica
internationald indicatd in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
subtantelor chimice, fie, in cazul in care nu sunt inclusi in regulamentul de
punere in aplicarea a legii respective, in conformitate cu nomenclatorul
TUPAC si CA. Trebuie sd se prezinte structura sau formula structurald a
acestora. Pentru fiecare element al coformulantilor, agentilor fitoprotectori si
agentilor sinergici trebuie sa se indice, In cazul in care existd, numarul CE
(EINECS sau ELINCS) relevant si numarul CAS. In cazul in care informatiile
oferite nu conduc la o identificare, trebuie sa se facd specificatia
corespunzatoare. Se furnizeaza, de asemenea, denumirile comerciale ale
coformulantilor, agentilor fitoprotectori si agentilor sinergici.

186. Pentru coformulanti, trebuie sa se prezinte functia:

- adeziv;



- agent antispumant;
- antigel,

- antioxidant;

- liant;

- tampon;

- agent purtator;

- deodorant;

- agent de dispersare;
- pigment;

- emetic;

- emulsifiant;

- produs fertilizant;

- agent odorizant;

- 0osmoprotector;

- parfum;

- conservant;

- agent de propulsie;
- repelent;

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

- stabilizator;

- agent de ingrosare;
- agent de umectare;
- altele (se specifica).

187. Identificarea microorganismelor contaminante relevante este efectuata
astfel cum a fost fabricat si exprimat in unitatea corespunzatoare.
Identificarea substantelor chimice (componentele inerte, produsele secundare
etc.) trebuie facuta in conformitate cu prevederile punctului 169 al capitolul
II. 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 fiecareia din aceste componente.

188. 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 sa se prezinte
o descriere totala a naturii fizice si starii preparatului, impreuna cu o
propunere de descriere corespunzdtoare a tipului de preparat si o propunere
pentru descrierea acestuia.



189. Se furnizeaza 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).

190. Se descrie in detaliu ambalajele ce urmeaza a fi utilizate si sa se
specifice materialele utilizate, modul de obtinere a acestora (de exemplu, prin
extrudere, sudare), dimensiunea si capacitatea, dimensiunea deschiderii, tipul
inchiderii si etansarile.

191. Se determina si se raporteaza 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.

192. Se raporteaza rezistenta materialului ambalajului la continutul sau.
Sectiunea 3. PROPRIETATILE FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE
PRODUSULUI DE PROTECTIE A PLANTELOR

193. Se prezintd o descriere a culorii si mirosului, in cazul in care exista, si
a starii fizice a preparatului.
194, Se raporteaza explozivitatea si proprietatile oxidante in conformitate cu

dispozitiile pct. 26, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd, din
punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesara realizarea acestor studii.

195. Se raporteaza temperatura de aprindere si inflamabilitatea, in
conformitate cu dispozitiile pct. 27, cu exceptia cazului in care se poate
demonstra ca, din punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesara
realizarea acestor studii.

196. Se raporteaza aciditatea, alcalinitatea si pH-ul (inainte si dupa
depozitare in conditiile recomandate), in conformitate cu dispozitiile din pct.
28-29, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ca, din punct de vedere
tehnic sau stiintific, nu este necesara realizarea acestor studii.

197. Se raporteaza vascozitatea si tensiunea superficiald in conformitate cu
dispozitiile pct. 30-31, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ca, din
punct de vedere tehnic sau stiintific, nu este necesara realizarea acestor studii.
Subsectiunea 1. Stabilitatea la depozitare si termenul de valabilitate

198. Se indica concentratiile adecvate de utilizare minima si maxima a
produsului de protectie a plantelor, care justifica volumul ambalajului
comercial utilizat Tn conformitate cu o perioadd rezonabila de depozitare,
precum si natura materialului de ambalare in conformitate cu conditiile de
depozitare recomandate.

199. Se precizeaza, de asemenea, temperatura si ambalarea optime pentru a
asigura stabilitatea la depozitare a produsului de protectie a plantelor in



200.

conformitate cu termenul maxim de valabilitate recomandat. In cazul in care
durata de conservare este mai mica de doi ani, aceasta se indica in luni.
in aceste conditii, trebuie furnizate informatii privind:
199.1 stabilitatea fizica a preparatului in timpul si dupa depozitare la
temperatura de depozitare recomandata si, in cazul prepararii lichide, la
temperaturi scazute, evaluata prin efectuarea de teste in ambalajul original;
199.2 continutul de substanta activa constind in microorganisme, care
trebuie sa fie Tn conformitate cu continutul minim $i maxim certificat
declarat de solicitant inainte si dupa depozitare la temperatura de
depozitare recomandata si, daca este cazul, la temperaturi scazute;
199.3 cresterea unor eventuale microorganisme contaminante relevante,
inainte si dupd depozitare, la temperatura de depozitare recomandata,
descrisa n termeni adecvati pentru microorganisme [cum ar fi numarul de
unitati active per volum sau greutate, unitati formatoare de colonii (UFC)
sau unitati internationale per volum sau greutate sau orice alt mod relevant
pentru microorganismi;
199.4 prezenta metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare
identificati pe baza literaturii stiintifice sau pe baza observarii toxicitatii,
ecotoxicitdtil sau activitatii antimicrobiene in studiile efectuate pe
microorganism sau pe tulpini strans inrudite. Absenta genei (genelor)
necesara pentru producerea metabolitului identificat (metabolitilor
identificati) care prezintd motive de ingrijorare potentiale, evidentiata
prin utilizarea unor metode genomice adecvate (de exemplu, secventierea
intregului genom), este considerata a dovedi absenta unui astfel de
pericol pentru metabolitul (metabolitii) respectiv(i).
Toate informatiile disponibile (de exemplu, literatura stiintifica, studiile
experimentale) privind metabolitii si pericolele identificate aferente (de
exemplu, caracterizarea toxicologicd) si, dupa caz, expunerea la
metabolit se prezinta..

Se raporteaza efectul expunerii la aer, lumind etc. asupra stabilitatii
produsului de protectie a plantelor.
Se precizeaza 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 directa
a continutului de umiditate inainte si dupd depozitare sau prin descrierea
integritatii ambalajului si viabilitdtii microorganismului inainte si dupa
depozitare.



Subsectiunea 2. Caracteristici tehnice ale produsului de protectie a
plantelor

201. Pentru caracteristicile tehnice ale produsului de protectie a plantelor se
determina si se prezinta caracteristicile tehnice ale produselor de protectie a
plantelor la concentratiile adecvate.

202. Se determina si se raporteaza umectabilitatea produselor de protectie a
plantelor solide, utilizate sub forma diluata (de exemplu, pulberi muiabile si
granule dispersabile in apa).

203. Se determina si se indicd persistenta spumei in cazul produselor de
protectie a plantelor care urmeaza sa fie diluate cu apa.
204, Se determina si se raporteaza suspensibilitatea produselor de protectie

a plantelor dispersabile in apd (de exemplu, pulberi muiabile, granule
dispersabile 1n apa, suspensii concentrate).

Se determina si se raporteaza spontaneitatea dispersiei produsului de protectie
a plantelor dispersabil in apa (de exemplu, suspensii concentrate si granule
dispersabile in apa).

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

205. Pentru a garanta ca pulberile care urmeaza sa fie pulverizate prezintd o
distributie granulometrica adecvata pentru o aplicare usoara, se efectueaza si
se raporteazd un test de cernere uscatd. In cazul produselor de protectic a
plantelor dispersabile in apa, se efectueaza si se raporteaza un test de cernere
umeda.

Se determina si se raporteaza granulometria nominala a granulelor.

206. In cazul pulberilor, se determini si se raporteazi distributia
granulometrica a particulelor. Se determind si se raporteaza granulometria
nominald a granulelor pentru aplicare directa.

207. Se determina si se raporteaza continutul de praf al produselor de
protectie a plantelor granulate. Daca rezultatele arata un continut de praf > 1
% 1n procente de greutate, se determind si se raporteazd dimensiunea
particulelor de praf generate. Daca este relevant pentru expunerea
operatorului, se determina i se raporteazd dimensiunea particulelor de praf.

208. Se determina si se raporteaza caracteristicile de friabilitate si de uzura
ale granulelor si ale tabletelor ambalate in vrac.

2009. Se determina si se raporteaza duritatea si integritatea tabletelor.

210. Se determind si se raporteaza capacitatea de emulsifiere, stabilitatea

emulsiei si capacitatea de reemulsifiere a produselor de protectie a plantelor
care formeaza emulsii.



211. Se determina si se raporteazd stabilitatea emulsiilor diluate si a
produselor de protectie a plantelor care sunt emulsii.

212. Se determind capacitatea de scurgere a produselor de protectie a
plantelor granulate.
213. Se determind si se raporteaza capacitatea de turnare (inclusiv

reziduurile clatite) a produselor de protectie a plantelor in suspensie (de
exemplu, suspensii concentrate, suspenso-emulsii).

214, Se determina si se raporteazd capacitatea de transformare in praf a
pulberilor care urmeaza sa fie pulverizate.

Subsectiunea 3.  Compatibilitatea fizica si chimica cu alte produse de
protectie a plantelor, inclusiv produsele de protectie a plantelor cu care se
autorizeazda utilizarea acestuia

215. In cazul in care pe etichetd se indicd o utilizare in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, se determina si se raporteaza
compatibilitatea fizica 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 urmeaza sa fie utilizati in aceleasi amestecuri
recomandate pentru rezervoare.

216. In cazul in care pe etichetd se indica o utilizare intr-un amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, se determind si se indica
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, dupa examinarea
proprietatilor individuale ale produsului de protectie a plantelor, s-a stabilit
¢4 nu existd nicio posibilitate de reactie. In aceste situatii, este suficient sa se
ofere aceastda informatie pentru a se justifica lipsa determindrii practice a

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

Sectiune 4. DATELE REFERITOARE LA APLICARE

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

- utilizarea pe camp, 1n agriculturd, horticultura, silvicultura si viticultura;
- culturi protejate (de exemplu, sere);

- suprafete necultivate;

- gradinarit;

- plante de interior;

- produsele alimentare/hrana pentru animale depozitate;



- altele (se specifica).

219. Se descriu toate informatiile disponibile privind modurile de actiune
impotriva organismului (organismelor) tinta.
in cazul unui mod de actiune patogen sau parazitar asupra organismului tint,
se furnizeaza informatii privind locul infectiei si modul de introducere in
organismul tintd, doza infectioasa si stadiile susceptibile ale organismului
tinta. Trebuie sa se prezinte rezultatele tuturor studiilor experimentale.

In cazul unui mod de actiune bazat pe un metabolit care prezintd motive de
ingrijorare produs de microorganismul in curs de evaluare si identificat in
conformitate cu pct. 10 al Regulamentului de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza informatii din literatura
stiintificd de specialitate evaluata inter pares sau din orice alta sursa fiabila
privind modul de actiune probabil al metabolitului care prezintd motive de
ingrijorare si calea de expunere probabilda a organismului tintd la acest
metabolit.

Toate organismele gazda cunoscute ale microorganismului trebuie enumerate
la nivelul taxonomic relevant. Se furnizeaza informatiile disponibile cu
privire la densitatea posibila a organismelor gazda, care sustin indicatia
privind prezenta naturala a microorganismelor.

Se furnizeaza 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 sanatatii
umane si animale sau asupra mediului

220. Functia biologica este datd de una dintre urmatoarele:

220.1 combaterea bacteriilor;

220.2 combaterea ciupercilor;

220.3 combaterea insectelor;

220.4 combaterea acarienilor;

220.5 combaterea molustelor;

220.6 combaterea nematodelor;

220.7 combaterea plantelor;

220.8 altele (se specifica).
Se furnizeaza detalii privind organismele tinta si plantele sau produsele
vegetale care trebuie protejate.

221. Pentru fiecare metoda de aplicare si pentru fiecare utilizare, se
furnizeaza rata de aplicare pe unitate tratatd, exprimata in g, kg, ml sau 1
pentru produsul de protectie a plantelor si in unititi adecvate pentru
microorganism [de exemplu, numarul de unitati active, unitati formatoare de
colonii (UFC) sau unititi internationale per volum sau greutate]. In cazul



culturilor protejate si al gradindritului, dozele utilizate se exprimd in g sau
kg/100 m?, sau g sau kg/m3, ml sau 1/100 m?, sau ml sau I/m3,

222. Se raporteaza, dupa caz, continutul de microorganism, cum ar fi
numarul de unitati active per volum sau greutate, unitati formatoare de colonii
(UFC) sau unitdti internationale per volum sau greutate sau orice alt mod
relevant pentru microorganism.

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

224, Se prezintd numarul maxim de aplicdri care urmeaza a fi utilizate pe

aceeasi cultura si calendarul acestora.
Dupa caz, se indica etapele de dezvoltare a culturilor care urmeaza sa fie
protejate si etapele de dezvoltare a organismelor tintd. Dupa caz, se
precizeaza intervalul in zile dintre doua aplicari. Se indicd durata protectiei
oferite, atat prin fiecare aplicare, cat si prin numarul maxim de aplicari care
pot fi utilizate.

225. Se specifica instructiunile propuse pentru utilizarea produsului de
protectie a plantelor, care urmeaza sa fie tiparite pe etichete sau in prospecte.
Se furnizeaza detalii privind masurile de diminuare a riscurilor (daca este
cazul).

226. Informatiile oferite trebuie sa rezulte si sa fie sustinute de datele
prezentate pentru microorganism(e) si cele prezentate la sectiunile 8-10.
227. Dupa caz, intervalele de pauza, se specifica 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 protejarii sandtdtii umane si animale, de exemplu:
227.1 intervalul de pauza (in zile) pentru fiecare cultura relevanta,
227.2 perioada de reintrare (in zile) pentru septel, pe suprafetele ce
urmeaza a fi pasunate;
227.3 perioada de reintrare (in ore sau zile) pentru om, la culturile, in
cladirile sau in spatiile tratate;
227.4 perioada de interzicere (in zile) pentru furajele pentru animale si
pentru utilizarile ulterioare culesului;
227.5 perioada de asteptare (in zile), intre aplicare si manipularea
produselor tratate.

228. In cazul in care este necesar, avand in vedere rezultatele testelor, se
furnizeaza informatiile cu privire la orice conditie agricold, fitosanitara sau



de mediu speciala in care poate sau nu poate sa fie folosit produsul de
protectie a plantelor.

Sectiunea 5. ALTE INFORMATII PRIVIND PRODUSUL DE
PROTECTIE A PLANTELOR

2209. Se descriu procedurile de curdtare si decontaminare a echipamentelor

de aplicare si a imbracamintei de protectie.

Aceste proceduri vizeazd inactivarea sau distrugerea substantei active
constaind in microorganisme si eliminarea reziduurilor produsului de
protectie a plantelor [inclusiv metabolitii care prezintd motive de ingrijorare,
daca au fost identificati in conformitate cu pct. 10 al Regulamentului de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active].

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

230. Se prezinta metodele si precautiile recomandate cu privire la procedeele

231.

232.

de manipulare (detaliate) pentru depozitarea, atit 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 furnizeaza, dupa caz,
informatii referitoare la produsii de combustie. Se specifica riscurile care pot
aparea si metodele si procedeele de minimizare a riscurilor. Se prezinta
procedeele de prevenire sau de minimizare a deseurilor sau a reziduurilor
generate.
Se furnizeaza, dupa caz, o evaluare a procedurilor.
Se prezintd natura si caracteristicile Tmbracamintei si echipamentului de
protectie prevazute. Datele furnizate trebuie sa 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.
Trebuie sa se prezinte masurile ce urmeaza sa fie luate in caz de
accident in timpul transportului, depozitarii sau utilizarii, care trebuie sa
includa urmatoarele:
231.1 oprirea scurgerilor;
231.2 decontaminarea suprafetelor, vehiculelor si cladirilor;
231.3 eliminarea ambalajelor deteriorate, a materialelor absorbante si a
altor materiale;
231.4 protectia personalului de interventie si a rezidentilor, inclusiv a
persoanelor prezente;
231.5 masuri de prim-ajutor.

Se elaboreaza si se descriu masuri pentru distrugerea si decontaminarea
atat a cantitatilor mici (de exemplu, la nivel de utilizator), cat si a cantitdtilor



mari (de exemplu, la nivel de depozit). Masurile corespund dispozitiilor in
vigoare referitoare la eliminarea deseurilor si a deseurilor toxice. Mijloacele
de eliminare prevazute nu au efecte inacceptabile asupra mediului si sunt cat
mai economice si practice.

233. Solicitantul furnizeaza instructiuni detaliate pentru eliminarea in
conditii de sigurantd, tindnd seama de faptul ca, in multe cazuri, mijloacele
preferate sau unice de eliminare in sigurantd a produselor de protectie a
plantelor, 1n special a coformulantilor acestora, a materialelor contaminate
sau a ambalajelor contaminate sunt cele de incinerare controlatd intr-un
incinerator autorizat.

234, 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
furnizeaza date.

Sectiunea 6. METODE ANALITICE

235. Solicitantul trebuie sda asigure un control permanent al calitatii, atat
pentru productie, cat si pentru produsul de protectie a plantelor rezultat. Se
prezinta criteriile de calitate pentru produsul de protectie a plantelor.

236. Se furnizeaza descrierea metodelor analitice, care include detalii cu
privire la echipamentul, materialele si conditiile utilizate. Se semnaleaza
aplicabilitatea metodelor recunoscute pe plan international.

237. La cererea autoritdtilor de eliberare a autorizatiei, se pun la dispozitie
urmatoarele probe:

237.1 probe de preparat;
237.2 probe ale MPCA astfel cum a fost fabricat;
237.3 probe din stocul de sdmanta;
237.4 daca este posibil din punct de vedere tehnic, standardele analitice ale
metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare [a se vedea pct. 10 al
Regulamentului de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active] si toate celelalte componente incluse in definitia
reziduului;
237.5 daca este posibil din punct de vedere tehnic si necesar, standardele
analitice ale impuritatilor relevante.
In masura in care este practic posibil, metodele de control ulterior autorizarii
trebuie sa utilizeze modul de abordare cel mai simplu, sa implice un cost
minim $i sd necesite aparatura usor accesibila.

238. Se descriu urmatoarele metode pentru analiza preparatului:

238.1 pentru identificarea si cuantificarea fiecdrui microorganism din
produsul de protectie a plantelor din care este compusa substanta activa,



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 sbp. 11.1 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active;

238.2 pentru stabilirea puritdtii microbiologice a produsului de protectie a
plantelor;

238.3 pentru detectarea $i enumerarea microorganismelor contaminante
relevante din produsul de protectie a plantelor;

238.4 metodele utilizate pentru determinarea stabilitatii la depozitare si a
duratei de conservare a produsului de protectie a plantelor.

239. Trebuie sa se prezinte metodele analitice pentru determinarea densitatii
microorganismului si reziduurilor, astfel cum se specifica in Capitolul I11 shp.
11.2 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, cu exceptia cazului in care informatiile deja prezentate
sunt suficiente.

Sectiunea 7. DATE REFERITOARE LA EFICIENTA
Subsectiunea 1. Testari preliminare, de eficacitate si informatiile privind
posibilitatea dezvoltarii unei rezistente in organismele tinta

240. Pentru a permite 0 evaluare a produsului de protectie a plantelor la
eficientd este necesar ca datele furnizate sa fie suficiente. In special, trebuie
sa fie posibild evaluarea naturii si a importantei avantajelor pe care le ofera
utilizarea produsului de protectie a plantelor in comparatie cu produsele de
referintd adecvate, in cazul in care acestea existd, si/sau un control netratat
sau cu praguri de infestare, precum definirea conditiilor de utilizare ale
acestuia.

241. Proiectarea, analiza, efectuarea si raportarea incercarilor sunt in
conformitate cu standardele relevante, daca sunt disponibile. Abaterile de la
standardele relevante disponibile pot fi acceptabile numai daca proiectul
incercarilor indeplineste cerintele minime ale standardelor relevante si daca
este descris si justificat. Raportul trebuie sd contind o evaluare critica si
detaliata a datelor.

242. Numarul de incercari care trebuie efectuate si raportate depinde de
factori precum masura in care sunt cunoscute proprietatile substantei active
constand in microorganisme in produsul de protectie a plantelor. Acest numar
poate depinde, de asemenea, de variabilitatea conditiilor care apar in cadrul
incercarilor (de exemplu, variabilitatea conditiilor fitosanitare sau climatice),
de gama de practici agricole, de uniformitatea culturilor, de modul de



aplicare, de tipul de organism tinta, de regiunea climatica si de tipul de produs
de protectie a plantelor.

243. Datele prezentate trebuie sa fie suficiente pentru a fi reprezentative
pentru regiuni si pentru gama de conditii de utilizare intdlnite n practica in
ceea ce priveste utilizarile produsului de protectie a plantelor. In cazul in care
acest lucru este justificat in mod corespunzator 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 utilizari,
culturi, medii din Europa sau alte conditii relevante.

244, Daca extrapolarea nu se poate aplica pentru a evalua diferentele
sezonale, dupa caz, se genereaza 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 culturda (sau produs) si organism tintd. Se prezintd trialurile privind
eficienta si fitotoxicitatea, dupa caz, de obicei pentru cel putin doud sezoane
de vegetatie.

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

246. La cererea autoritatii de eliberarea a autorizatiei, se prezintd rapoarte de
sinteza ale testelor preliminare, inclusiv studii de laborator, studii in sera si
studii de teren, utilizate pentru a evalua activitatea biologica, modul de
actiune si determinarea dozei produsului de protectie a plantelor si a
substantei (substantelor) active continute de acesta. Aceste informatii
justifica combinarea mai multor substante active, agenti fitoprotectori si/sau
agenti sinergici, daca este cazul, si furnizeaza informatii suplimentare
autoritdtii competente atunci cand evalueaza produsul de protectie a
plantelor. In cazul in care aceastid informatie nu existi, este necesari
prezentarea unei justificari acceptabile pentru autoritatea competentd de
eliberarea a autorizatiei.

247. Se raporteaza doza minimad efectiva sau o gama de doze minime
necesare pentru a obtine cu suficienta eficienta actiunea fitosanitara declarata,
in gama larga de situatii in care urmeaza sa fie aplicat produsul de protectie
a plantelor respectiv.

248. Testele furnizeaza date suficiente pentru a permite o evaluare a
nivelului, duratei si consecventei efectelor preconizate ale produsului de
protectie a plantelor. De asemenea, se raporteaza 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. Testarile 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
incercarilor trebuie sa fie in conformitate cu standardele relevante sau cu
orientdrile care Indeplinesc cel putin cerintele standardelor relevante
corespunzatoare. Raportul trebuie sa contina o evaluare critica si detaliata a
datelor. Se efectueaza o analiza statistica a rezultatelor care sunt pertinente
pentru o astfel de analizd. Dupa caz, orientarile privind testarea utilizate
trebuie adaptate pentru a permite o astfel de analiza.

249, Se furnizeaza date privind aparitia si dezvoltarea unei rezistente sau a
unei rezistente incrucisate in populatiile de organisme tinta la substanta activa
constand in microorganisme, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza ca datele si informatiile deja prezentate pentru substanta activa
sunt disponibile din literatura stiintifica de specialitate evaluata inter pares
sunt suficiente pentru a permite efectuarea unei evaluari.

250. Daca 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 stiintifica disponibila.

251. In cazul in care este necesard furnizarea de date si sunt disponibile
informatii pentru utilizari care nu sunt direct relevante pentru utilizarile
pentru care se solicitd sau se reinnoieste autorizatia, inclusiv informatii
privind diferite specii de organisme tinta sau culturi diferite, se furnizeaza, de
asemenea, aceste informatii. In cazul in care existd elemente care dovedesc
sau informatii care sugereaza ca, 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 necesari furnizarea unei strategii
de gestionare care sa reduca la minimum probabilitatea dezvoltarii unei
rezistente sau a unei rezistente incrucisate de cdtre populatia tinta.
Subsectiunea 2. Efecte adverse asupra culturilor tratate
Paragraful 1. Fitotoxicitatea pentru plantele-tinta (inclusiv diverse
cultivare) sau produsele vegetale-tinta

252. Este necesar ca, pentru erbicide si pentru alte produse de protectie a
plantelor care, in timpul testarilor determind aparitia unor efecte adverse,
chiar si temporare, marjele de selectivitate asupra culturilor tinta sa fie
stabilite prin aplicarea unei rate duble fata de rata de aplicare recomandata.
In acest caz, se efectueaza teste pentru a furniza date suficiente care si



permitd evaluarea posibilei aparitii a fitotoxicitatii dupd tratamentul cu
produsul de protectie a plantelor. In cazul in care apar efecte grave de
fitotoxicitate, testarea se efectueaza si cu o rata de aplicare intermediara. Daca
se produc efecte adverse, dar care sunt considerate neglijabile in comparatie
cu avantajele pe care le reprezintd utilizarea produsului sau care sunt
trecatoare, este necesar sa se demonstreze validitatea acestei afirmatii. Daca
este necesar, se efectueaza masuratori de randament.

253. Daca este necesara testarea, trebuie sd se demonstreze ca 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.

254, Amploarea cercetarilor 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, dupa 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 urmeaza
sa fie autorizat.

255. In cazul in care mentiunile de pe etichetd includ recomandari pentru
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreuna cu alt(e) produs(e) de
protectie a plantelor, dispozitiile prevazute la prezentul punct se aplica
amestecului.

256. In cazul in care se observi efecte fitotoxice, acestea sunt evaluate si
inregistrate cu precizie, in conformitate cu standardele OEPP relevante sau,
atunci cand un autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei solicitd acest
lucru si atunci cand testul este efectuat pe teritoriul Republicii Moldova, cu
orientari care indeplinesc cel putin cerintele din orientdrile relevante ale
OEPP.

Paragraful 2. Efecte asupra proceselor de prelucrare, randamentului si
calitatii plantelor sau al produselor vegetale tratate

257. Se efectueaza teste care sd furnizeze suficiente date pentru evaluarea
eficientei produsului de protectie a plantelor si a aparitiei posibile a unei
scaderi 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 corespunzator
ca aceste date nu sunt relevante. Daca este probabil ca plantele sau produsele
vegetale sda fie depozitate, se determina efectele posibile asupra



randamentului dupa depozitare, inclusiv datele privind termenul de
valabilitate.

258. In ceea ce priveste culturile individuale, pot fi solicitate observatii
adecvate privind parametrii de calitate (de exemplu, calitatea grauntelor de
cereale si continutul de zahar). Astfel de informatii pot fi obtinute din
evaluarile corespunzitoare efectuate in cadrul incercarilor descrise la
punctele 248, 252-256.

Daca este cazul, se efectueaza testari privind modificarea culorii.

259. Testele furnizeaza date suficiente pentru a permite evaluarea posibilelor
efecte adverse dupa tratarea cu produsul de protectie a plantelor asupra
proceselor de prelucrare sau asupra calitatii produselor acestora si sunt
necesare atunci cand se aplicd toate circumstantele urmatoare:

259.1 plantele sau produsele vegetale tratate sunt in mod normal destinate
utilizdrii in procesul de prelucrare (de exemplu, fabricarea vinului,
fabricarea berii sau fabricarea painii);
259.2 la recoltare sunt prezente reziduuri semnificative (a se vedea
sectiunea 9); si
259.3 se aplica, de asemenea, cel putin unul dintre urmatoarele doua:
259.4 exista indicii ca utilizarea produsului de protectie a plantelor ar putea
avea o influentd asupra proceselor implicate (de exemplu, in cazul unei
substante active constand in microorganisme cu functie fungicida, atunci
cand este utilizat in apropierea recoltei); sau
259.5 in cazul in care alte produse de protectie a plantelor care au la baza
aceeasi substanta activa sau o substanta foarte similara s-au dovedit a fi
susceptibile de a avea o influentd negativd 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 urmeaza sa fie autorizat. Se studiaza si se raporteaza
posibilitatea aparitiei unor efecte adverse asupra proceselor de prelucrare.
Este necesar ca testarile sa 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 calitatii
produselor obtinute in urma prelucrarii.

Paragraful 3. . Impactul asupra plantelor sau materialului saditor tratate
260. Se raporteaza 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 urmeaza sa fie utilizate pentru
inmultire, cu exceptia cazului in care utilizarile propuse exclud utilizarea pe



culturi destinate productiei de seminte, butasi, stoloni sau tuberculi pentru
plantare, dupa caz.
Observatiile se transmit pentru:

260.1 seminte — viabilitate, germinare si vigoare;

260.2 butasi — inradacinare si rata de crestere;

260.3 stoloni — implantare si rata de crestere;

260.4 tuberculi — germinare si crestere normala.
Testarea semintelor se efectueaza in conformitate cu standardele relevante
sau cu orientarile care satisfac cel putin cerintele acestora.
Paragraful 4. Observatii privind efectele secundare nedorite sau
neintentionate asupra culturilor ulterioare si a altor plante

261. Este necesar sa 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 precizeazd perioadele minime de
asteptare intre ultima aplicare si insdmantarea sau plantarea culturilor
ulterioare. Se precizeazad eventualele restrictii cu privire la alegerea culturilor
succesive. Se indica durata protectiei oferite, atat prin fiecare aplicare, cat si
prin numarul maxim de aplicari care pot fi utilizate.

Prevederile din prezentul punct se aplica numai pentru:

261.1 microorganisme patogene pentru plante; sau

261.2 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 ca cantititi semnificative din acesti
metaboliti care prezintd motive de ingrijorare raman in sol sau in materialele
vegetale, cum ar fi paiele sau materialele organice, pana la insdmantarea sau
plantarea unor posibile culturi ulterioare.

262. Se furnizeaza 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 exista indicii ca 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.
Paragraful 5. . Compatibilitatea programelor de protectie a plantelor

263. In cazul in care mentiunea de pe etichetd propusa 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 analizeaza efectele potentiale (de exemplu, antagonism, efecte fungicide)
asupra activitatii microorganismului dupa amestecare, pulverizare



secventiala sau utilizarea altor tipuri relevante de aplicatii cu alte produse de
protectie a plantelor. Se furnizeaza informatii corespunzatoare.
Pe eticheta se propune o fraza de precautie generala, 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
cunoscute cu alte produse de protectie a plantelor.
Se specifica recomandari adecvate (de exemplu, intervalele dintre aplicarea
produsului de protectie a plantelor si a altor produse), daca este necesar,
pentru a evita potentialele efecte negative asupra activitatii
microorganismului. Se furnizeazd informatii adecvate in sprijinul
recomandarilor.
264. Daca 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
urmatoarele elemente:
264.1 gama de gazde a microorganismului [Capitolul 1l pct. 9 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active];
264.2.efectele asupra albinelor [Capitolul 11l pct. 45 din Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si pct.
297 din prezentul Regulamentul];
264 .3.efectele asupra artropodelor netinta, altele decat albinele [Capitolul
I11 pct. 45 din anexa la Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor activesi Capitolul III pct. 298 din prezentul
Regulamentul]; sau
264.4 orice alte informatii relevante.

Sectiunea 8. FECTE ASUPRA SANATATII UMANE

Subsectiunea 1. Introducere

265. Pentru evaluarea corespunzatoare a riscurilor pentru sdnatatea umana si
animala (s1 anume, specii hranite 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 constand in
microorganisme, infectiozitatea si patogenitatea microorganismului au fost
deja evaluate in conformitate cu Capitolul III sectiunea 4 din anexa la



Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active. Aceastd evaluare include microorganismul si orice
metabolit (metaboliti) care prezintd motive de ingrijorare pentru sanatatea
umana si animala, identificat (identificati) in conformitate cu Capitolul III
pct. 10 din regulamentul respectiv.

Prezenta sectiune identificd 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.

266. In vederea determinarii clasificarii si etichetarii produsului de protectie
a plantelor, precum si a riscurilor asociate utilizarii acestuia, se furnizeaza
informatii privind proprietatile toxicologice intrinseci ale coformulantilor,
agentilor fitoprotectori si agentilor sinergici (dacd sunt prezenti). Se
analizeaza, de asemenea, posibilele efecte sinergice adverse si/sau
interactiunea dintre substantele chimice prezente in produsul de protectie a
plantelor (de exemplu, coformulanti, alte substante active si impuritatile
acestora prezente in acelasi produs de protectie a plantelor). Se raporteaza
datele disponibile privind orice posibil efect advers asupra sdnatatii umane.
Informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite o evaluare a riscurilor
pentru sanatatea umana asociate cu utilizarea produselor de protectie a
plantelor (de exemplu, operatori, lucrdtori, trecdtori, rezidenti si
consumatori), a riscului pentru sdndtatea persoanelor care manipuleaza
culturile tratate, precum si a riscului pentru sandtatea umana si animala care
rezulti din urmele reziduale rimase in alimente, furaje si api. In afard de
aceasta, informatiile oferite trebuie sa fie suficiente pentru:

266.1 a permite luarea unei decizii privind autorizarea sau nu a produsului
de protectie a plantelor;

266.2 a specifica conditiile sau restrictiile adecvate asociate oricarei
autorizari;

266.3 a specifica frazele de pericol si de precautie pentru protectia sanatatii
umane si animale si a mediului care trebuie incluse pe ambalaje
(recipiente);

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



267. 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 furnizeaza o descriere detaliata a
materialului utilizat. Testele trebuie efectuate cu produsul de protectie a
plantelor ce urmeazi a fi autorizat. In special, informatiile furnizate
demonstreaza ca microorganismul utilizat in compozitia produsului de
protectie a plantelor si conditiile de crestere a acestuia sunt aceleasi cu cele
pentru care sunt prezentate informatii prezentate pentru autorizarea substantei
active constind in microorganisme. In timpul efectudrii studiilor
toxicologice, se raporteaza toate semnele efectelor adverse.

268. Pe baza informatiilor transmise, se prezinta si se justificd propuneri de
clasificare si etichetare a produsului de protectie a plantelor, utilizand regulile
de calcul CLP in conformitate cu Legea nr. 277/2018, dupa caz, inclusiv:

268.1 pictograme;

268.2 cuvinte de avertizare;

268.3 fraze de pericol; si

268.4 fraze de precautie.
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 de eliberarea autorizatiei solicita studii
toxicologice privind posibilele efecte adverse sinergice, astfel cum se descrie
la punctele 279 s1 281.
Subsectiunea 2. Date medicale si evolutia toxicitatii potentiale

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

270. Posibilele pericole pentru sandtatea umana legate de evenimentele
patogene legate de utilizarea produsului de protectie a plantelor sunt abordate
prin date privind contagiozitatea, patogenitatea si eliminarea substantei active
constand in microorganisme, in conformitate cu Capitolul III sectiunea 4 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.



271. Studiile pentru determinarea toxicitatii potentiale a produsului de
protectie a plantelor se efectueaza in conformitate cu Subsectiunea 3 a
prezentei sectiuni, cu exceptia cazului in care solicitantul demonstreaza, prin
aplicarea unei abordari bazate pe forta probantd a datelor, pe baza
informatiilor furnizate in punctele 193-234 si la pct. 269 sau extrase din orice
alte surse fiabile [de exemplu, abordarea integrata a testarii si evaludrii —
IATA sau regulile de calcul CLP in conformitate cu Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice, citirea datelor obtinute din preparate similare] ca
nu sunt preconizate astfel de efecte. Se prezintd o evaluare a toxicitatii
potentiale a produsului de protectie a plantelor, ludnd in considerare
informatiile privind proprietatile intrinseci ale coformulantilor, metabolitilor
care prezintd motive de ingrijorare identificate in conformitate pct. 199,
impuritatile relevante, luand in considerare posibilele efecte adverse sinergice
si/sau interactiunea dintre acestea, precum si propunerea de clasificare si
etichetare. Prin aceasta evaluare, solicitantul trebuie sa demonstreze daca sunt
disponibile sau nu suficiente informatii pentru clasificarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice si Regulamentul privind clasificarea, ectichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor aprobat de Guvern 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 273-278.

Subsectiunea 3. Toxicitate acuta

272. Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari privind posibila toxicitate pentru om a produsului de
protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctele 270-271, solicitantul
trebuie sa defineasca care dintre testele descrise la punctele 273-278 este
relevant pentru produsul de protectie a plantelor si sd efectueze testul (testele)
identificat(e) in conformitate cu instructiunile furnizate la fiecare punct
relevant respectiv. Studiile mentionate la punctele 273-278, datele si
informatiile care trebuie furnizate si evaluate trebuie sa 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:

272.1 toxicitatea acutd a produsului de protectie a plantelor;

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

272.3 dupa caz, modul in care are loc actiunea toxica; si

272.4 pericolul relativ asociat cu diferite cdi de expunere.



273.

274.

275.

276.

Informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice.

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari privind posibila toxicitate orald acutd a produsului
de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctele 270-271, se
efectueazd un test de toxicitate orala acutd in conformitate cu cele mai
adecvate orientari.

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari privind posibila toxicitate cutanata a produsului de
protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctele 270-271, se efectueaza
un test de toxicitate cutanata in conformitate cu cele mai adecvate orientari.
Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari privind posibila toxicitate prin inhalare a produsului
de protectie a plantelor, astfel cum se prevede la punctele 270-271, se
efectueaza un test de toxicitate acuta prin inhalare in cazul in care produsul
de protectie a plantelor:

275.1 se utilizeaza cu dispozitive de produs ceata;

275.2 se utilizeaza ca formulad fumigena;

275.3 se utilizeaza ca preparat care elibereaza vapori;

275.4 se aplicd din aeronave in cazurile in care expunerea prin inhalare
este relevantd (masina de stropit cu jet purtat);

275.5 este un aerosol;

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

275.7 urmeaza sa se aplice intr-un mod care generecaza o proportie
insemnata de particule sau picaturi cu diametrul < 50 micrometri (> 1 %
din greutate); sau

275.8 contine o componenta volatild in proportie mai mare de 10 %.

Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari a potentialului de iritatie cutanata a produsului de
protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile privind componentele
sale, inclusiv substanta activa, coformulantii, agentii fitoprotectori, agentii
sinergici si impuritatile relevante, astfel cum se prevede la punctele 270-271,
se efectueaza un test de iritatie cutanatd in conformitate cu cele mai adecvate
orientari.

Testul ofera date cu privire la posibila iritatie cutanata de catre produsul de
protectie a plantelor, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor observate.



2171, Se efectueaza un test de iritatie oculard in conformitate cu cele mai

adecvate orientari, cu exceptia cazului in care:
277.1 pot fi furnizate informatii care sa permita efectuarea unei evaluari a
potentialului de iritatie oculara a produsului de protectie a plantelor, astfel
cum se prevede la punctele 270-271; sau
277.2 microorganismul este un iritant pentru ochi deja cunoscut sau este
posibil, astfel cum se indica in orientarile de testare, sa se produca efecte
grave asupra ochilor.
Testul ofera date cu privire la posibila iritatie oculara de catre produsul de
protectie a plantelor, inclusiv la posibila reversibilitate a efectelor observate.

278. Cu exceptia cazului in care pot fi furnizate informatii care sa permita
efectuarea unei evaluari a proprietatilor de sensibilizare cutanatd a produsului
de protectie a plantelor pe baza informatiilor disponibile privind
componentele sale chimice (si anume, coformulantii, metabolitii care
prezinta motive de ingrijorare si impuritdtile relevante), astfel cum se prevede
la punctele 270-271, se efectueaza un test de sensibilizare cutanata, daca este
disponibil, in conformitate cu cele mai adecvate orientari.

279. In cazul in care, pe baza rezultatelor studiilor previzute la pct. 272, 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 si/sau coformulanti) pentru care riscul pentru sdnatatea umana
si animala 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 bazeaza pe opiniile
expertilor, de la caz la caz, avand in vedere parametrii specifici care trebuie
investigati si obiectivele care trebuie atinse, de exemplu, in cazul in care
studiile descrise la punctele 273-278 genereaza preocupari 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.

Subsectiunea 5.  Date cu privire la expunere si date toxicologice existente
referitoare la substantele inactive

280. In cazul in care, pe baza datelor furnizate in Capitolul III sectiunea 4
din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active si in prezenta sectiune, nu pot fi excluse efectele asupra
sandtdtii umane, se genereaza si se raporteaza 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 sa tind seama de proprietdtile 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 exista o preocupare deosebiti 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 cutanata se furnizeaza in conformitate cu pct. 91 din capitolul II.
Se prezinta rezultatele monitorizarii expunerii in timpul productiei si utilizarii
produsului de protectie a plantelor.
Informatiile si datele mentionate la prezentul punct constituie baza pentru
selectarea masurilor de protectie adecvate, inclusiv a echipamentului
individual de protectie (a se vedea pct. 230) care urmeaza sa fie utilizate de
operatori si lucrdtori si alte mdsuri adecvate de reducere a riscurilor (de
exemplu, pentru trecdtori si rezidenti) si care urmeaza sa fie specificate pe
eticheta.
Dupa caz, se prezintd urmatoarele informatii pentru fiecare coformulant,
agent fitoprotector si agent sinergic:
280.1 numarul de nregistrare mentionat la articolul 21 al Legii nr. 277/2018
privind subtantele chimice;
280.2 rezumatele studiilor incluse in dosarul tehnic; si
280.3 fisa cu date de securitate astfel cum prevede Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice
Se prezinta toate celelalte informatii disponibile.
Subsectiunea 7.  Studii suplimentare pentru combinatii ale produselor de
protectie a plantelor

281. In cazul in care eticheta produsului de protectic a plantelor indicd
utilizarea produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de
protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti in amestec, se efectueazd studiile
mentionate la punctele 273-278 pentru combinatia relevantd de produse de
protectie a plantelor. Deciziile cu privire la necesitatea studiilor suplimentare
trebuie sa 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 practica existente cu privire la
produsele de protectie a plantelor in cauza sau la produsele de protectie a
plantelor similare.

282. Necesitatea de a realiza studii suplimentare privind produsul de
protectie a plantelor se bazeaza 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).

Sectiunea 9. Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele si furajele
tratate §i evolutie si comportament in mediu

283. Se prezinta date si informatii privind reziduurile din sau de pe produsele
tratate, produsele alimentare si hrana pentru animale, in conformitate
sectiunea 5 din Regulamentul de stabilire a cerintelor iIn materie de date
aplicabile substantelor active, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza ca datele si informatiile deja transmise pentru substanta activa
sunt suficiente pentru a permite efectuarea unei evaluari a riscurilor legate de
produsul de protectie a plantelor.

284. Se prezinta date si informatii privind evolutia si comportamentul
produsului de protectie a plantelor in mediu, in conformitate cu Capitolul 111
sectiunea 6 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date
aplicabile substantelor active, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza ca datele si informatiile deja prezentate pentru substanta activa
sunt suficiente pentru a permite efectuarea unei evaluari a riscurilor
prezentate de produsul de protectie a plantelor.

Sectiunea 10. EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NETINTA
Subsectiunea 1. Introducere

285. Informatiile furnizate, impreuna cu cele referitoare la substanta activa
constand in microorganisme [inclusiv eventualii metaboliti care prezinta
motive de ingrijorare identificati in conformitate cu pct. 10 al Regulamentului
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active] 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
unica, prelungitd sau repetatd si poate fi reversibil sau ireversibil.

286. In cazul in care datele referitoare la expunere sunt necesare pentru a
hotari daca trebuie sa se realizeze un studiu, se utilizeaza datele obtinute in
conformitate cu dispozitiile sectiunea 9. Pentru estimarea expunerii
organismelor, trebuie sd se tina seama de toate informatiile relevante
referitoare la produsul de protectie a plantelor si la microorganism. In cazul
in care este necesar, se utilizeaza datele furnizate in conformitate cu prezenta
sectiune. In cazul in care, din datele existente, rezulti ca produsul fitosanitar
are un efect mai puternic decat substanta activa constand in microorganisme,



trebuie sa se utilizeze datele cu privire la organismele netinta ale produsului
de protectie a plantelor pentru calculul rapoartelor efect/expunere relevante.

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

288. Relevanta speciilor de organisme netinta utilizate pentru testarea
efectelor asupra mediului se bazeaza pe o abordare bazata pe forta probanta
a datelor, luand in considerare, de exemplu:

288.1 informatiile privind microorganismul (in special privind
proprietatile biologice);
288.2 informatiile privind coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii
sinergici, in conformitate cu sectiunile 1-9; si
288.3 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 utilizeaza aceeasi tulpina din fiecare specie relevanta de
organisme netintd 1n diferitele teste specificate pentru efectele asupra
organismelor netinta.

280. Se raporteaza toate efectele adverse observate in testele si trialurile
efectuate cu produsul de protectie a plantelor si se efectueaza si se raporteaza
studii suplimentare care pot fi necesare pentru a investiga mecanismele
implicate si pentru a evalua importanta acestor efecte.

290. In cazul in care studiile avute in vedere pentru evaluarea riscurilor
indicad efecte toxice adverse si riscurile identificate pot fi considerate
inacceptabile, se efectueaza studii suplimentare de toxicitate in conditii de
teren si in conformitate cu recomandarile de utilizare propuse, dacd este
cazul.



Tipul de studiu care urmeaza sa fie efectuat depinde de efectele si de
organismul (organismele) netinta afectat(e) observate in studiile prevazute la
punctele 292-301 si 1n timpul testarii eficientei si poate fi necesar sa includa,
de asemenea, studii suplimentare pe specii netintd suplimentare (si anume,
diferite de cele testate initial). Se acorda o atentie deosebita posibilelor efecte
asupra organismelor netintd care apar in mediul european relevant si asupra
organismelor eliberate in mod deliberat in scopuri de control biologic.
291. Informatiile furnizate pentru produsul de protectie a plantelor, impreuna
cu alte informatii relevante, precum si cele furnizate pentru microorganism
[inclusiv eventualii metaboliti care prezinta motive de ingrijorare, astfel cum
sunt identificati in cu pct. 10 al Regulamentului de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active] sunt suficiente pentru:
291.1 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);
291.2 a permite evaluarea riscurilor pe termen scurt sau lung pentru
speciile netinta - populatii, comunitati si procese — dupa caz;
291.3 a permite evaluarea necesitdtii unor precautii speciale pentru
protectia speciilor netinta.

Subsectiunea 2.  Efecte asupra vertebratelor terestre

292. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantda activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul
[l punctele 43, 46, 47 si 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul
de protectie a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate:

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

292.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din anexa la Regulamentul de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru



aprobarea microorganismului (microorganismelor) din produsul de
protectie a plantelor]; sau
292.3 sa justifice faptul ca vertebratele terestre netintd (de exemplu,
mamifere, pasari, 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 necesard generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite
la prezentul punct, se efectueaza studii relevante, iar acestea furnizeaza valori
DLso si includ constatari patologice macroscopice. Studiile pot fi realizate pe
speciile utilizate 1n studiile mentionate in Capitolul III pct. 43 din
Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active.
Subsectiunea 3. Efecte asupra organismelor acvatice
Paragraful 1. Efecte asupra pestilor
293. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantda activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul
Il punctele 44, 46, 47 si 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul
de protectie a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care
solicitantul poate:
293.1 sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii 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);
293.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1Ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
substantei (substantelor) active din produsul de protectie a plantelor]; sau
293.3 sa justifice faptul ca 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
DLso si includ constatari patologice macroscopice. Studiile pot fi realizate pe
speciile utilizate in studiile mentionate in Capitolul III pct. 44 din



Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile

substantelor active.

Paragraful 2. Efecte asupra nevertebratelor acvatice

294, Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un

produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in

vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul

Il punctele 44, 46, 47 si 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in

materie de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul

de protectie a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care

solicitantul poate:
294.1 sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorganismului
(si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substanta activad in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
294.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
substantei (substantelor) active din produsul de protectie a plantelor]; sau
294.3 sa justifice faptul ca 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 efectueaza studii relevante.

Subsectiunea 3.  Efecte asupra algelor

295. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un

produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in

vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul

Il punctele 44, 46, 47 si 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in

materie de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul

de protectie a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care

solicitantul poate:
295.1 sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorganismului
(si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substanta activad in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);



295.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din 7 Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor]; sau
295.3 sa justifice faptul ca 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 necesard generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite

la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Paragraful 4. Efecte asupra macrofitelor acvatice

296. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un

produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantda activa in

vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul

Il punctele 44, 46, 47 si 48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in

materie de date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul

de protectie a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care

solicitantul poate:
296.1 sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorganismului
(si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substanta activad in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
296.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1Ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor]; sau
296.3 sa justifice faptul ca 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 necesard generarea de date pe baza dispozitiilor stabilite

la prezentul punct, se efectueaza studii relevante.

Subsectiunea 3.  Efecte asupra albinelor



297. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul
Il punctele 45-48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul de protectie
a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul
poate:
297.1 sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorganismului
(si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substanta activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
297.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de Ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor]; sau
297.3 sa justifice faptul ca 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.

Subsectiunea 4.  Efecte asupra artropodelor netinta, altele decdt albinele

298. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul
Il punctele 45-48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul de protectie
a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul
poate:

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

298.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum §i pentru microorganism si eventualii metaboliti



care prezintd motive de ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectic a
plantelor]; sau
298.3 sa justifice faptul cd artropodele netinta, 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 utilizeaza produsul de protectie
a plantelor formulat. Alegerea speciilor de artropode netinta care joacd un rol
important in gestionarea integratda a ddunatorilor se poate baza pe mai multi
factori, cum ar fi proprietdtile biologice ale microorganismului si utilizarea
preconizata (de exemplu, tipul de culturd).
Subsectiunea 5.  Efecte asupra mezoorganismelor si macroorganismelor
netinta din sol
299. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un
produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in
vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul
Il punctele 45-48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul de protectie
a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul
poate:
299.1 sa justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii efectuate
cu privire la aceleasi date prezentate pentru aprobarea microorganismului
(si/sau cu privire la un produs de protectie a plantelor care contine
respectiva substanta activa in ceea ce priveste o utilizare reprezentativa);
299.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor]; sau



299.3 sa justifice faptul cad mezoorganismele s1 macroorganismele netinta
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 efectueaza studii relevante.

Subsectiunea 6.  Efectele asupra plantelor terestre netinta

300. Aceleasi informatii prezentate cu privire la microorganism (si/sau la un

produs de protectie a plantelor care contine respectiva substantd activa in

vederea unei utilizari reprezentative), astfel cum sunt detaliate in Capitolul

Il punctele 45-48 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de

date aplicabile substantelor active, se furnizeaza pentru produsul de protectie

a plantelor care face obiectul cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul

poate:
300.1 sd justifice aplicabilitatea si relevanta rezultatului evaluarii 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);
300.2 sa prevada efectele produsului de protectie a plantelor pe baza
datelor disponibile pentru coformulanti (de exemplu, compozitia calitativa
si cantitativa), precum si pentru microorganism si eventualii metaboliti
care prezintd motive de 1Ingrijorare [pe baza datelor prezentate in
conformitate cu Capitolul III sectiunea 7 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active pentru aprobarea
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor]; sau
300.3 sa justifice faptul ca 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 efectueaza studii relevante.

Subsectiunea 7. Studii suplimentare de toxicitate

301.Se pot prezenta date suplimentare sau se pot efectua studii de toxicitate

suplimentare, in cazul in care testele prevazute la punctele 292-300 au

demonstrat efecte adverse la unul sau mai multe organisme netinta, iar riscul

este considerat inacceptabil. Tipul de studiu care urmeaza sa fie efectuat se

alege in functie de efectele si de organismul (organismele) netinta afectat(e)

observate in studiile prevazute la punctele punctele 292-300 si in timpul

testarii eficientei si poate fi necesar sa includd, de asemenea, studii

suplimentare pe specii netintd suplimentare.



Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. 2025

Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active
Prezentul Regulament transpune partial (transpun art. 1, Anexa,
Compartimentul ,,Introducere”, partea A, sectiunea 1, pct. 1.9, Sectiunea 4, shp. 4.2,
Sectiunile 5 - 8 si partea B Compartimentul ,,Introducere la partea B” pct. (ii), pct. 1
sbp. 1.3, sbp. 1.4, sbp. 1.4.1., sbp 1.4.3, pct. 2 sbp. 2.3 si 2.8, pct. 4 Compartimentul
,Introducere” si sbp. 4.1 - 4.2, pct. 5 - 8) 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 piata a produselor
fitosanitare, CELEX: 32013R0283, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 93 din 03 aprilie 2013, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
(UE) 2022/1439 al Comisiei din 31 august 2022.
Capitolul |
Dispozitii Generale
1. Cerintele prevazute in prezentul Regulament constituie setul de date
minim care trebuie furnizat, dupa caz, suplimentar la cerintele in materie de date
aplicabile produselor de protectia plantelor. Autoritatea competentda de eliberarea
autorizatiei pot stabili cerinte suplimentare pentru a aborda circumstante specifice,
scenarii de expunere specifice si modele specifice de utilizare, altele decat cele luate
in considerare pentru aprobare.
1.1 Se depune un dosar in conformitate cu Capitolul II in cazul in care
substanta activa este:
1.1.1 o substanta chimicad (care include atdt produse semiochimice, cat si
extracte din material biologic) sau
1.1.2 un metabolit produs de un microorganism, in cazul in care:
- metabolitul este purificat din microorganism; sau
- metabolitul nu este purificat dintr-un microorganism producator
care nu se mai poate replica sau nu mai poate transfera material
genetic.
1.2 Se depune un dosar in conformitate cu Capitolul Il in cazul in care
substanta activa este:
1.2.1 un microorganism, fie ca o singura tulpind, fie ca o combinatie de
tulpini definitd din punct de vedere calitativ, in stare naturala sau
rezultate Tn urma fabricatiei; sau



1.2.2 un microorganism, fie ca o singura tulpind, fie ca o combinatie de
tulpini definitd din punct de vedere calitativ, in stare naturald sau
rezultate in urma fabricatiei, si unul sau mai multi metaboliti produsi de
microorganism despre care se afirma ca fac parte din actiunea
fitosanitara [adicd atunci cind aplicarea metabolitului (metabolitilor)
purificat (purificati) din microorganism nu ar cauza actiunea
fitosanitara preconizatd].

1.3 In sensul prezentului Regulament, se aplic urmatoarele definitii:

»eficienta” - o masura privind efectul global al aplicarii unui produs de protectie
a plantelor asupra sistemului agricol in care este utilizat (adica care include
efectele pozitive ale tratamentului asupra desfasurarii activitatii fitosanitare dorite
si efectele negative, cum ar fi dezvoltarea rezistentei, fitotoxicitatea sau reducerea
randamentului calitativ sau cantitativ);

Limpuritate relevanta’ - impuritate chimica care prezinta interes pentru sandtatea
umana, sanatatea animala sau mediu;

,eficacitate” - capacitatea produsului fitosanitar de a produce un efect pozitiv in
ceea ce priveste activitatea fitosanitara dorita;

,toxicitate” - gradul vatamarii sau al leziunilor unui organism cauzate de o toxina
sau de o substanta toxica;

,»t0xina” - o substanta care este produsa in celule sau organisme vii si care poate
sa raneasca sau sa provoace leziuni ale unui organism viu;
»ulping” - o variantd geneticd a unui organism in clasamentul sdu taxonomic
(specia) care este alcdtuit din descendentii unei singure izolari in culturd pura din
matricea originald (de exemplu, mediu) si care este de obicei alcatuit dintr-0
succesiune de culturi derivate in cele din urma dintr-o colonie initiala unica;

,unitate formatoare de colonii” (,,CFU”) - o unitate de masura utilizata pentru a
estima numarul de celule bacteriene sau fungice dintr-o proba, care au capacitatea
de a se multiplica in conditii de crestere controlate, cu consecinta cd una sau mai
multe celule se reproduc si se inmultesc pentru a forma o singura colonie vizibila;

Lunitate internationala” (,,UI”’) - 0 cantitate dintr-o substanta care produce un
efect specific atunci cand este testatd in conformitate cu o procedura biologica
acceptata la nivel international;

»agent microbian de combatere a daunatorilor, astfel cum a fost
fabricat” (,,MPCA astfel cum a fost fabricat”) - rezultatul procesului de fabricatie
a microorganismului (microorganismelor) destinat(e) utilizarii ca substanta activa
in produsele de protectie a plantelor, constind 1n microorganismul
(microorganismele) si aditivii, metabolitii (inclusiv metabolitii care prezinta
motive de ingrijorare), impuritatile chimice (inclusiv impuritatile relevante),
microorganismele contaminante (inclusiv. microorganismele contaminante



relevante) si mediul epuizat/fractia ramasa care rezulta 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;
,,aditiv’ - un component adaugat substantei active in timpul fabricarii acesteia,
pentru a mentine stabilitatea microbiand si/sau pentru a facilita manipularea;
,puritate” - 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;

,microorganism contaminant relevant” - un microorganism patogen/infectios
prezent in mod neintentionat in MPCA astfel cum a fost fabricat;

»wStoc de samdnta” - o culturd starter microbiana utilizatd pentru fabricarea
MPCA astfel cum a fost fabricat sau a produsului final de protectie a plantelor;
»mediu epuizat/fractie ramasa’ - fractia din MPCA astfel cum a fost fabricat,
constaind din materii prime rdmase sau transformate si excluzand
microorganismul (microorganismele) care formeaza substanta activa, metabolitii
care prezintd motive de ingrijorare, aditivii, microorganismele contaminante
relevante si impuritdtile relevante;

»materie prima’ - substantele utilizate ca substrat si/sau agent tampon in procesul
de fabricatie a MPCA astfel cum a fost fabricat;

,»hisa ecologica” - o functie ecologica si spatiile fizice reale ocupate de o anumita
specie in cadrul comunitatii sau ecosistemului;

,,gama de gazde” - gama de specii biologice gazda diferite care pot fi infectate de
o specie sau de o tulpind microbiana;

Linfectiozitate” - capacitatea unui microorganism de a cauza o infectie;
winfectie” - introducerea neoportunista sau intrarea unui microorganism intr-0
gazda susceptibild, microorganismul putand sa se reproduca pentru a forma noi
unitdti infectioase si sa persiste in gazda, indiferent daca microorganismul
provoaca sau nu efecte patologice sau boli;

,patogenitate” - capacitatea neoportunista a unui microorganism de a provoca
vatamari si leziuni gazdei in momentul infectiet;

,Neoportunist” - o afectiune in care un microorganism exercita o infectie sau
provoaca vatamari sau leziuni atunci cand gazda nu este slabitd de un factor de
predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauzd care nu are
legdtura cu afectiunea);

»infectie oportunista” - o infectie care apare intr-o gazda slabita de un factor de
predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are
legatura cu infectia);



Lwvirulenta” - gradul de patogenitate pe care un microorganism patogen il poate
exercita Tn gazda;

wfactor de virulenta” - un factor care sporeste patogenitatea/virulenta unui
microorganism;

,metabolit care prezinta motive de ingrijorare” - un metabolit produs de
microorganismul in curs de evaluare, cu toxicitate cunoscutd sau activitate
antimicrobiand relevanta cunoscuta, care este prezent in MPCA astfel cum a fost
fabricat la niveluri care pot prezenta un risc pentru sanatatea umana, animalad sau
pentru mediu si/sau pentru care nu se poate justifica in mod corespunzator faptul
ca productia in situ a metabolitului nu este relevanta pentru evaluarea riscurilor;
,productie in Situ” - producerea unui metabolit de catre microorganism dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor care contine respectivul
microorganism;

,hivel de fond al unui metabolit” - un nivel de metabolit care poate aparea in
medii inconjuratoare relevante din Europa (inclusiv din alte surse decat cele legate
de protectia plantelor) si/sau in alimente si furaje (de exemplu, parti comestibile
ale plantelor), atunci cand microorganismele se afla in conditii de crestere,
reproducere si producere a acestui metabolit in prezenta unei gazde sau a
ale gazdei si ale nutrientilor;

wrezistenta la antimicrobiene” (,,RAM”) - capacitatea intrinsecad sau dobandita a
unui microorganism de a se multiplica In prezenta unui agent antimicrobian in
concentratii relevante pentru masurile terapeutice in medicina umana sau
veterinara, ceea ce face ca substanta respectiva sa fie ineficienta din punct de
vedere terapeutic;

,agent antimicrobian” - orice agent antibacterian, antiviral, antifungic,
antihelmintic sau antiprotozoare care este o substantd de origine naturala,
semisinteticd sau sinteticd care, la concentratii in vivo, distruge sau inhiba
dezvoltarea microorganismelor prin interactiunea cu o tinta specifica;

wrezistenta la antimicrobiene dobandita” - o rezistentd noud neintrinseca si
dobandita care permite unui microorganism sa supravietuiasca sau sd se
inmulteasca in prezenta unui agent antimicrobian in concentratii mai mari decat
cea care inhiba tulpinile salbatice din aceeasi specie;

Lrezistenta la antimicrobiene intrinseca” - toate proprietatile inerente ale unei
specii microbiene care limiteaza actiunea agentilor antimicrobieni, permitandu-i
astfel sa supravietuiasca si sa se Inmulteasca in prezenta agentilor antimicrobieni
in concentratii care sunt relevante pentru utilizarile lor terapeutice. Proprietatile
inerente ale microorganismelor nu sunt considerate transferabile si pot include
caracteristici structurale precum lipsa tintelor unde actioneazd medicamentele,



impermeabilitatea invelisurilor celulare, activitatea pompelor de eflux
multimedicamentoase sau enzimele metabolice. O gena de rezistentd la
antimicrobiene este considerata intrinseca daca este situatd pe un cromozom in
absenta unui element genetic mobil si este detinutd de majoritatea tulpinilor
sdlbatice din aceeasi specie;

,activitate antimicrobiana relevanta” - activitatea antimicrobiana cauzata de
agenti antimicrobieni relevanti;

»agenti antimicrobieni relevanti” - toti agentii antimicrobieni importanti pentru
utilizarea terapeutica la om sau la animale, astfel cum sunt descrisi in cele mai
recente versiuni disponibile la momentul depunerii dosarului:

- intr-o lista aprobata de Guvern); sau

- de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii in lista antimicrobienelor de
importanta criticd, a antimicrobienelor de mare importanta si a antimicrobienelor
importante pentru medicina umana;

,viroid” - orice categorie de agenti infectiosi care constau intr-un mic segment
de ARN care nu este asociat unei proteine. ARN-ul nu determina codul proteinelor
si nu este tradus; acesta este replicat de enzimele celulei gazda;

,densitatea previzibila in mediu” - o estimare prudentd a densitatii populatiei
microorganismului din sol sau din apele de suprafata la aplicare, in conformitate
cu conditiile de utilizare, calculatd pe baza ratei maxime de aplicare si a numarului
maxim de aplicari pe an ale produsului de protectie a plantelor care contine
microorganismul.

1.4 Informatiile prezentate trebuie sa indeplineasca cerintele prevazute la

punctele 1.4.1-1.4.14.

1.4.1 Informatiile sunt suficiente pentru evaluarea riscurilor previzibile,
imediate sau pe termen lung, pe care le poate prezenta substanta activa
pentru om, inclusiv pentru grupuri vulnerabile, animale si mediu si care
contin cel putin informatiile si rezultatele studiilor mentionate in
prezenta anexa.

1.4.2 Sunt incluse orice informatii, inclusiv orice date cunoscute, cu privire
la efectele potentiale nocive ale substantei active, ale metabolitilor sai
si ale impuritatilor asupra sdnatdtii umane si animale sau asupra
prezentei lor potentiale in apele subterane.

1.4.3 Sunt incluse orice informatii, inclusiv orice date cunoscute, cu privire
la efectele potentiale inacceptabile ale substantei active, ale
metabolitilor sai si ale impuritatilor asupra mediului, plantelor si
produselor din plante.

1.4.4 Informatiile includ toate datele relevante din literatura stiintifica
publicatd, evaluatd inter pares, referitoare la substanta activa,



1.4.5

metabolitii sai 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 ofera indicatii despre efectele secundare asupra
sandtdtii umane si animale, mediului sau speciilor netinta. Se furnizeaza
un rezumat al acestor date.

Informatiile includ un raport complet si nepartinitor al studiilor
efectuate, precum si o descriere completa a acestora. Aceste informatii
nu sunt necesare in cazul in care se furnizeaza o justificare din care sa
reiasa ca:

1.45.1 nu sunt necesare datorita naturii produsului de protectie a plantelor

sau a utilizarilor propuse, sau nu sunt necesare din punct de vedere
stiintific; sau

1.45.2 tehnic nu este posibild furnizarea acestor informatii.

1.4.6

1.4.7

Se raporteaza utilizarea simultana a substantei active ca produs biocid
sau in medicina veterinard. Dacd solicitantul cererii de aprobare a
substantei active din produsul de protectie a plantelor este acelasi cu cel
responsabil pentru notificarea substantei active ca produs biocid sau ca
medicament veterinar, se transmite un rezumat al tuturor datelor
relevante furnizate in vederea aprobarii produsului biocid sau a
medicamentului veterinar. Dacd este relevant, rezumatul respectiv
include valorile toxicologice de referinta si propunerile de LMR, tinand
cont de orice expunere cumulativa posibild ca urmare a diferitelor
utilizari ale aceleasi substante, pe baza unor metode stiintifice acceptate
de autoritdtile competente ale Uniunii Europene, precum si informatii
privind reziduurile, datele toxicologice si utilizarea produsului de
protectie a plantelor. Daca solicitantul cererii de aprobare a substantei
active din produsul de protectie a plantelor nu este acelasi cu
responsabilul pentru notificarea substantei active ca produs biocid sau
ca medicament veterinar, se prezintd un rezumat al tuturor datelor
disponibile.

Dupd caz, informatiile sunt generate folosind metodele de testare
incluse in lista la care se face referire la sectiunea 5.

In absenta unor orientari adecvate privind testarea, validate la nivel

national sau international, se utilizeaza protocolul de testare discutat cu
autoritatile competente ale Uniunii Europene si acceptat de catre acestea.
Se descriu si se justifica orice devieri de la orientarile privind testarea.

1.4.8

1.4.9

Informatiile includ o descriere completd a metodelor de testare
utilizate.

Informatiile includ o listd cu efectele studiate ale substantei active,
daca este relevant.



1.4.10 Dupa caz, informatiile se genereazd in conformitate cu Legea nr.
211/2017 privind protectia animalelor folosite in scopuri experimentale
sau in alte scopuri stiintifice.

1.4.11 Informatiile privind substanta activa, impreuna cu informatiile privind
unul sau mai multe dintre produsele de protectie a plantelor care contin
substanta activa si, dupa caz, impreuna cu informatiile privind agentii
fitoprotectori si agentii sinergici si alte componente ale produsului de
protectie a plantelor, sunt suficiente pentru:

14111

1.411.2

1.4.11.3

14114

1.4.11.5

1.4.11.6
1.411.7

1.4.11.8

1.4.11.9

a permite o evaluare a riscurilor pentru om, asociate cu manipularea
si utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin substanta
activa;

pentru substantele active din plante: a permite o evaluare a riscurilor
pentru sdndtatea umand si animald prezentate de reziduurile
substantei active s1 metabolitii sai relevanti, impuritatile si, dupa
caz, produsii de degradare si de reactie care raman in apa, aer,
alimente si hrana pentru animale;

pentru substantele active constand in microorganisme: a permite o
evaluare a riscurilor pentru sandtatea umana si animald prezentate
de reziduurile metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare in
apa, aer, alimente si hrana pentru animale;

pentru substantele active din plante: a prezice raspandirea, soarta si
comportamentul in mediu pentru substanta activa si metabolitii,
produsii de degradare si de reactie, in cazul in care acestea prezinta
o semnificatie toxicologica sau pentru mediu, precum si evolutiile
in timp implicate;

a permite evaluarea impactului asupra speciilor netintd (flora si
faund), inclusiv impactul asupra comportamentului acestora, care
vor fi probabil expuse la substanta activa, metabolitii sai relevanti
si, dupa caz, produsii de degradare si de reactie, in cazul in care
acestea prezintd o semnificatie toxicologicd, patogenicad sau pentru
mediu. Impactul poate rezulta din expunerea unica, prelungita sau
repetatd si poate fi direct sau, dupd caz, indirect, reversibil sau
ireversibil;

a evalua impactul asupra biodiversitatii si ecosistemului;

a identifica speciile si populatiile netinta care sunt expuse riscurilor
din cauza unei expuneri potentiale;

a permite evaluarea riscurilor, pe termen scurt sau lung, pentru
speciile, populatiile, comunitatile si procesele netinta;

a clasifica substanta activd chimica in functie de pericol in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

1.4.11.10a preciza pictogramele, cuvintele de avertizare si frazele de pericol

si de precautie relevante pentru protectia sandtatii umane si animale,



a speciilor netinta si a mediului, care urmeaza sa fie utilizate in
scopul etichetarii;

1.4.11.11a stabili, dupa caz, doza zilnica acceptabilda (DZA) pentru om;

1.4.11.12a stabili, dupa caz, nivelul acceptabil de expunere a operatorului
(AOEL);

1.4.11.13a stabili, dupa caz, o dozd acuta de referintd (DAR) pentru om;

1.4.11.14a identifica masurile de prim ajutor adecvate, precum si masurile
adecvate privind diagnosticul si tratamentul in caz de intoxicatie sau
infectie la om;

1.4.11.15pentru substantele active din plante: a stabili compozitia izomerica
si eventualele conversii metabolice ale izomerilor, dupa caz;

1.4.11.16a stabili definitii ale reziduurilor, adecvate pentru evaluarea
riscurilor, dupa caz;

1.4.11.17a stabili definitii ale reziduurilor, adecvate pentru scopuri de
monitorizare si aplicare a legii, dupa caz;

1.4.11.18a permite o evaluare a riscurilor prezentate de expunerea
consumatorilor, inclusiv, dupa caz, o evaluare a riscurilor
cumulative care rezultd din expunerea la mai mult de o substanta
activa;

1.4.11.19a permite o estimare a expunerii operatorilor, lucratorilor,
rezidentilor si persoanelor neimplicate, inclusiv, dupa caz, a
expunerii cumulative la mai mult de o substanta activa;

1.4.11.20a stabili, dupa caz, limitele maxime de reziduuri si factorii de
dilutie/concentratie in conformitate cu Regulamentul sanitar privind
limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrana de origine vegetala si animala pentru animale
aprobat prin Hotdrarea de Guvern nr. 867/2023;

1.4.11.21a permite o evaluare privind natura si amploarea riscurilor pentru
om, animale (specii care in mod normal sunt hranite si crescute de
om sau utilizate pentru producerea alimentelor) si riscurile pentru
alte specii vertebrate netinta;

1.4.11.22 a identifica masurile necesare pentru atenuarea riscurilor identificate
pentru sanatatea umand si animald, pentru mediu si/sau pentru
speciile netinta;

1.4.11.23pentru substantele active din plante: a decide daca substanta activa
trebuie sa fie consideratda sau nu drept poluant organic persistent
(POP), persistenta, bioacumulativd si toxicd (PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB);

1.4.11.24a decide daca substanta activa se aproba sau nu;

1.4.11.25pentru substantele active din plante: a decide daca substanta activa
trebuie sa fie consideratd sau nu drept substanta susceptibila de
inlocuire;



1.4.11.26a decide daca substanta activa trebuie sa fie considerata sau nu drept

substanta activa cu risc redus;

1.4.11.27 a specifica conditiile sau restrictiile asociate oricarei aprobari.

1.4.12 Dupa caz, testele se proiecteaza, iar datele se analizeaza cu ajutorul
unor metode statistice adecvate. Se prezinta detalii privind analizele
statistice intr-un mod transparent.

1.4.13 Calculul expunerii se refera la metodele stiintifice acceptate de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, in cazul in care
acestea sunt disponibile. Metodele suplimentare se justifica, atunci
cand sunt utilizate.

1.4.14. Se prezintd un rezumat al tuturor datelor, informatiilor si evaludrilor
efectuate. Acesta contine o evaluare critica si detaliatd in conformitate
cu articolul 5 din Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative.

1.5 Este necesar ca testele si analizele sa se efectueze in conformitate cu
principiile de buna practica de laborator stabilite de Guvern sau conform
principiile Consiliul Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica (OECD) pentru buna practica de laborator atunci cand sunt
efectuate cu scopul obtinerii unor date privind proprietatile sau siguranta
relevante pentru sdnatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu.

1.6 Prin derogare de la pct. 1.5:

1.6.1 pentru substantele active constand in microorganisme, testele si
analizele efectuate pentru obtinerea unor date privind proprietatile lor
si siguranta in ceea ce priveste alte aspecte decat sdnatatea umana pot
fi realizate de laboratoare de testare sau organizatii oficiale sau
recunoscute oficial care indeplinesc cel putin cerintele prevazute la
punctele 5 si 6 din Regulamentul de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor;

1.6.2 pentru testele si analizele efectuate pentru a obtine date pentru culturi
minore:

- etapa in teren poate fi efectuata de laboratoare de testare sau
organizatii oficiale sau recunoscute oficial care indeplinesc cerintele
prevazute la punctele 5 si 6 din Regulamentul de stabilire a
cerintelor In materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor;

- etapa analitica, daca nu este efectuata in conformitate cu principiile
bunelor practici de laborator (denumite in continuare ,,principiile
BPL”), se efectueaza de catre laboratoare acreditate pentru metoda
relevanta, in conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025
,Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si
etalonari”;



1.6.3 studiile desfasurate inainte de aplicarea prezentului regulament, care
desi nu sunt in deplind conformitate cu principiile BPL sau cu metodele
actuale de testare, pot fi integrate in evaluare, dacd sunt efectuate in
conformitate cu orientari privind testarea valabile din punct de vedere
stiintific, eliminand astfel necesitatea repetarii testelor pe animale, in
special pentru studiile de carcinogenitate si toxicitate pentru
reproducere. Aceasta derogare de la pct. 1.5 se aplica in special studiilor
pe specii vertebrate.

1.7 Se furnizeaza o descriere detaliatd (specificatii) a materialului de testare
utilizat. Daca testele se efectueaza utilizand substanta activa, materialul de
testare utilizat este in conformitate specificatiile care vor fi utilizate la
fabricarea produselor de protectie a plantelor care urmeaza sa fie
autorizate, cu exceptia cazurilor in care se utilizeaza substante chimice
marcate radioactiv sau substanta activa chimica purificata.

1.8 Daca studiile sunt efectuate cu o substanta activa fabricata in laborator sau
intr-un sistem de productie in instalatie pilot, studiile se repetd cu
substanta activa astfel cum a fost fabricata, cu exceptia cazului in care
solicitantul dovedeste ca materialul de testat utilizat este, in esenta,
acelasi, in sensul testarii si evaluarii privind toxicitatea, patogenitatea,
ecotoxicitatea, mediul si reziduurile. In caz de incertitudine, se prezinta
studii comparative care sa serveasca drept baza pentru luarea unei hotarari
cu privire la eventuala repetare a studiilor.

1.9 Daca studiile sunt efectuate cu o substantd activa cu puritate diferita sau
care contine impuritdti diferite sau niveluri diferite de impuritati fata de
specificatiile tehnice sau dacd substanta activda este un amestec de
componente, semnificatia diferentelor este explicatd fie prin date
stiintifice, fie printr-un caz stiintific. In caz de incertitudine, se furnizeaza
studii adecvate efectuate cu substanta activa astfel cum a fost fabricata
pentru productia comerciala, pentru a servi drept baza pentru luarea unei
hotarari.

1.10 In cazul studiilor in care dozarea acoperid o anumiti perioada (de
exemplu studii cu doza repetatd), dozarea se face cu acelasi lot de
substantd activa, daca stabilitatea permite acest lucru. Ori de céte ori
studiul implicd utilizarea unor doze diferite, se raporteaza relatia dintre
doza si efectul advers.

1.11 Pentru substantele active chimice, dacd testele se efectueazd cu
substanta activa chimica purificatd (> 980 g/kg) cu specificatie indicata,
acest material de testare trebuie sa aibd cea mai mare puritate care poate fi
obtinutd cu cea mai buna tehnologie disponibild, iar puritatea se
raporteaza. Se furnizeaza o justificare in cazul in care gradul de puritate
atins este mai mic de 980 g/kg. Aceasta justificare demonstreaza cd au fost



eqge v,

tehnic pentru producerea substantei active chimice purificate.

1.12 Pentru substantele active chimice, dacd testele sunt efectuate cu
ajutorul unui material de testare marcat radioactiv al substantei active
chimice, markerul radioactiv se amplaseaza in locuri (unul sau mai multe,
dupa caz) care sd permitd elucidarea cdilor de metabolism si de
transformare, precum si facilitarea analizei distributiei substantei active si
a metabolitilor sai, a produsilor de reactie si de degradare.

1.13 Testele pe animale vertebrate se efectueaza 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 numarul
animalelor utilizate pentru teste.

1.14 La proiectarea metodelor de testare se iau in considerare principiile de
inlocuire, de reducere si de perfectionare a testarilor pe animale vertebrate,
in special atunci cand sunt disponibile metode corespunzatoare si validate
de inlocuire, reducere sau perfectionare a testarii pe animale.

1.15 Proiectele studiilor sunt analizate cu atentie din punct de vedere etic,
testelor pe animale. De exemplu, prin includerea unuia sau mai multor
grupuri de doze sau recoltari suplimentare de sange intr-un studiu, poate
fi posibila evitarea necesitatii unui nou studiu.

1.16 1In scopul informarii si armonizarii, lista cu metodele de testare si
documentele de orientare relevante pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament se publica pe pagina oficiala web a Autoritatii
competente de eliberarea autorizatiei si este actualizata periodic.

2. Se prezintd, cu o descriere completa metode de control ulterior aprobarii si
de monitorizare, pentru:

2.1 determinarea tuturor componentelor incluse in definitia reziduurilor in scopul
monitorizarii, prezentata in conformitate cu dispozitiile de la sbp. 4.7.1 pentru a
permite autoritdtii competente de eliberarea autorizatiei sa stabileasca conformitatea
cu limitele maxime de reziduuri (LMR) stabilite; acestea cuprind reziduurile din sau
de pe alimente si furaje de origine vegetala si animala;

2.2 determinarea tuturor componentelor incluse in definitia reziduurilor in scopul
monitorizarii pentru sol si apa, prezentate in conformitate cu dispozitiile de la sbp.
5.4 aliniatul al treilea;

2.3 analiza 1n aer a substantei active si a produsilor de degradare relevanti care se
formeaza in timpul sau dupa aplicare, cu exceptia cazului in care solicitantul
demonstreaza ca expunerea operatorilor, a lucrdtorilor, a rezidentilor si a persoanelor
neimplicate este neglijabila;



2.4 analiza lichidelor corporale si a tesuturilor pentru substante active si metabolitii
relevanti.

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

Se determina si se raporteaza specificitatea metodelor. Acestea permit determinarea
tuturor componentelor incluse in definitia reziduurilor in scopul monitorizarii. Dupa
caz, se prezintd metode de confirmare validate.

Se determina si se raporteaza linearitatea, recuperarea si precizia (repetabilitatea)
metodelor.

Datele se genereaza la limitei de cuantificare (LOQ) si fie la nivelul de reziduuri
preconizat, fie la o valoare de zece ori mai mare decat LOQ. LOQ se determina si se
raporteazd pentru fiecare componenta inclusd in definitia reziduurilor in scopul
monitorizarii.

Pentru reziduurile din sau de pe alimente si furaje de origine vegetald si animala si
pentru reziduurile din apa potabild, reproductibilitatea metodei se determina printr-
o validare efectuatd de un laborator independent, iar aceasta se raporteaza.
Capitolul Il SUBSTANTE ACTIVE CHIMICE

3. Studii toxicologice si de metabolism

3.1 Se abordeaza relevanta generdrii datelor privind toxicitatea in modele
animale cu profiluri metabolice diferite de cele constatate la om, daca
astfel de informatii privind metabolismul sunt disponibile, iar acestea se
1au in considerare in proiectul studiului si la evaluarea riscurilor.

3.2 Se raporteaza toate efectele adverse potentiale constatate in timpul
investigatiilor toxicologice (inclusiv efectele asupra organelor/sistemelor
precum sistemul imunitar, sistemul nervos sau sistemul endocrin). Pot fi
necesare studii suplimentare pentru analizarea mecanismelor care stau la
baza efectelor care ar putea fi critice pentru identificarea pericolelor sau
pentru evaluarea riscurilor.

Se raporteaza toate datele biologice si informatiile disponibile relevante
pentru evaluarea profilului toxicologic al substantei active testate, inclusiv
modelarile.

3.3 Daca sunt disponibile, se furnizeazd de fiecare data date istorice de
control. Datele prezentate se refera la efectele studiate care ar putea
reprezenta efecte adverse critice, iar acestea sunt specifice tulpinii si
provin de la laboratorul care a efectuat studiul in cauza. Acestea acopera
o perioada de cinci ani, centratd pe cat posibil pe data studiului de baza.

3.4 In pregitirea planului studiului, se iau in considerare datele disponibile
privind substanta testatd, cum ar fi proprietatile fizico-chimice (de
exemplu, volatilitatea), puritatea, reactivitatea (de exemplu, rata de



hidroliza, electrofilia) si relatiile structura-activitate ale analogilor
chimici.

3.5 Pentru toate studiile se raporteaza doza efectiv atinsa, exprimata in mg/kg
corp, precum si in alte unitati adecvate (precum mg/l inhalare, mg/cm?
cutanata).

3.6 Metodele analitice care urmeaza sa fie folosite in studiile de toxicitate
sunt specifice pentru entitatea care urmeaza sa fie masurata si sunt validate
in mod adecvat. LOQ este adecvata pentru masurarea intervalului de
concentratie preconizat in cadrul procesului de generare a datelor
toxicocinetice.

3.7 Daca, in urma metabolismului sau a altor procese care au loc in sau pe

plantele tratate, in animalele de ferma, in sol, in apa subterand, in aerul
liber, sau ca urmare a prelucrarii de produse tratate, reziduurile finale la
care va fi expus omul contine o substantd care nu este substanta activa ca
atare si nu este identificatd ca metabolit semnificativ la mamifere, studiile
de toxicitate, dacd este posibil din punct de vedere tehnic, se efectueaza
cu substanta respectiva, cu exceptia cazului in care se poate demonstra ca
expunerea omului la substanta respectivd nu constituie un risc relevant
pentru sanatate.
Studiile toxicocinetice si de metabolism referitoare la metaboliti si la
produsii de degradare sunt necesare numai daca toxicitatea metabolitului
nu poate fi evaluata pe baza rezultatelor disponibile referitoare la substanta
activa.

3.8 Calea orali se utilizeaza intotdeauna daci este practic posibil. In cazurile
in care expunerea omului este in principal o expunere la faza gazoasa, ar
putea fi mai adecvata efectuarea unor studii prin inhalare.

3.9 Pentru selectarea dozei, se iau in considerare date toxicocinetice cum ar
fi saturatia absorbtiei masurata prin disponibilitatea sistemica a substantei
si/sau a metabolitilor.

3.10 Se obtin informatii privind concentratia substantei active si a
metabolitilor relevanti in sange si tesuturi, de exemplu in jurul
momentului in care se atinge nivelul maxim al concentratiei plasmatice
(Tmax), in cadrul studiilor pe termen scurt si pe termen lung efectuate pe
specii relevante pentru a spori valoarea datelor toxicologice generate in
ceea ce priveste intelegerea studiilor de toxicitate.

Principalul obiectiv al datelor toxicocinetice este de a descrie expunerea
sistemica realizata la animale si relatia acesteia cu nivelurile dozelor si
evolutiile in timp din studiile de toxicitate.

Alte obiective sunt urmatoarele:

- stabilirea unei relatii intre expunerea realizata in studiile de toxicitate si
constatarile toxicologice si contributia la evaluarea relevantei constatarilor



respective pentru sdndtatea umana, in special in ceea ce priveste grupurile
vulnerabile;

- sustinerea proiectului unui studiu de toxicitate (alegerea speciilor,
regimul de tratament, selectia nivelului dozelor) in ceea ce priveste
cinetica si metabolismul;

- furnizarea de informatii care, impreuna cu rezultatele studiilor de
toxicitate, contribuie la proiectarea unor studii de toxicitate suplimentare,
astfel cum se precizeaza la pct. 3.25;

- compararea metabolismului sobolanilor cu metabolismul animalelor de
ferma, astfel cum se precizeaza la pct. 4.2.4.

3.10.1 Date limitate referitoare la o singura specie testata in vivo (de
obicei sobolan) pot fi suficiente in ceea ce priveste absorbtia, distributia,
metabolismul si excretia dupd expunere pe cale orala. Aceste date pot oferi
informatii utile pentru proiectarea si interpretarea testelor de toxicitate
ulterioare. Cu toate acestea, se reaminteste faptul ca informatiile
referitoare la diferentele dintre specii sunt cruciale pentru extrapolarea la
om a datelor obtinute pe animale, iar informatiile privind metabolismul in
urma administrarii pe alte cai pot fi utile pentru evaluarea riscurilor pentru
om.

Este imposibild precizarea unor cerinte detaliate in materie de date in toate
domeniile, avand in vedere faptul ca cerintele precise depind de rezultatele
obtinute pentru fiecare substantd testata.

Studiile furnizeaza suficiente informatii referitoare la cinetica substantei
active si a metabolitilor acesteia la speciile relevante, dupa ce au fost
expuse la urmatoarele:

- 0 doza orald unica (doze mici si doze mart);

- de preferintad o doza intravenoasa sau, daca este disponibila, o doza orala
unica cu evaluarea excretiei biliare (dozd mica); si

- 0 doza repetata.

Un parametru esential este biodisponibilitatea sistemica (F), obtinut prin
comparatia ariei de sub curba (ASC) dupa dozare orala si intravenoasa.
Daca administrarea intravenoasa nu este posibila, se prezinta o justificare.
Proiectul studiilor cinetice necesare includ:

- 0 evaluare a ratei si a amplorii absorbtiei orale, inclusiv concentratia
plasmatica maxima (Cmax), ASC, Tmax si alti parametri corespunzatori,
precum biodisponibilitatea;

- potentialul de bioacumulare;

- timpul de injumatatire plasmatica;

- distributia in organele si tesuturile principale;



- informatii privind distributia in celulele sanguine;

- structura chimica si cuantificarea metabolitilor in lichidele corporale si
tesuturi;

- diferitele cai metabolice;

- calea si timpul de excretie a substantei active si a metabolitilor;

- investigatii cu privire la existenta si amploarea circulatiei enterohepatice.
Se efectueaza studii comparative de metabolism in vitro pe specii de
animale care urmeaza sd fie utilizate in studii pivot si pe materiale umane
(microzomi sau sisteme de celule intacte) pentru a determina relevanta
datelor toxicologice obtinute pe animale si pentru a directiona
interpretarea constatarilor si definirea ulterioara a strategiei de testare.
Daca se depisteaza un metabolit in vitro in materialul uman, dar nu si in
speciile de animale testate, se oferd o explicatie sau se efectueaza teste
suplimentare.

3.10.2 Se furnizeaza date privind absorbtia, distributia, metabolismul si
excretia (ADME) dupa expunerea pe cale cutanatd, daca toxicitatea dupa
expunerea cutanatd reprezintd o preocupare in comparatie cu expunerea
orala. Inainte de investigarea ADME in vivo dupi expunere cutanati, se
efectueaza un studiu de penetrare cutanata in vitro pentru a evalua
Absorbtia, distributia, metabolismul si excretia dupa expunere pe cale
cutanata sunt evaluate pe baza informatiilor de mai sus, cu exceptia
cazului in care substanta activd provoaca o iritatie cutanata care ar putea
compromite rezultatul studiului.

Estimarea absorbtiei cutanate pe baza datelor generate in astfel de studii
cu substanta activd se evalueazd in mod critic in vederea stabilirii
relevantei la om.

Pentru substantele active volatile (presiunea de vapori > 1072 Pascal),
absorbtia, distributia, metabolismul si excretia dupa expunere prin
inhalare pot fi utile la evaluarea riscurilor pentru om.

3.11 Studiile, datele si informatiile care urmeaza sa fie furnizate si evaluate
sunt suficiente pentru a permite evidentierea efectelor unei expuneri unice
la substanta activa, in special pentru a stabili sau pentru a indica:

3.11.1toxicitatea substantei active;

3.11.2evolutia in timp si caracteristicile efectelor, cu detalii complete privind

modificarile comportamentale, semnele clinice, atunci cand acestea
sunt evidente, precum si eventualele modificari patologice
macroscopice evidentiate la necropsie;



3.11.3eventuala necesitate de a stabili doze acute de referintd [de exemplu,
doza acuta de referinta (DAR), a nivelul acceptabil de expunere a
operatorului (AOEL) ];

3.11.4daca este posibil, modul actiunii toxice;

3.11.5pericolul relativ asociat cu diferite cai de expunere.

Desi se pune accent pe estimarea intervalelor de toxicitate in cauza,
informatiile obtinute permit, de asemenea, clasificarea substantei active in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.
Informatiile generate in cadrul testelor de toxicitate acutd au o valoare
deosebitad pentru evaluarea pericolelor care pot surveni in caz de accident.

3.12 Situatii n care sunt necesare studiile, datele si informatiile:

3.12.1Toxicitatea orald acuta a substantei active se raporteaza intotdeauna;

3.12.2Toxicitatea cutanata acutd a substantei active se raporteaza, cu exceptia
cazului in care lipsa determindrii se justifica din punct de vedere
stiintific [de exemplu, daca DLsg orald este mai mare de 2 000 mg/kg].
Se analizeaza atat efectele locale, cit si cele sistemice. In locul
efectudrii unui studiu specific de iritatie, se utilizeaza rezultatele
privind iritatia cutanata grava (eritem de gradul 4 sau edem) din studiul
cutanat;

3.12.3toxicitatea acuta prin inhalare a substantei active se raporteaza daca se

aplicd oricare din situatiile urmatoare:

3.12.3.1 substanta activi are o presiune de vapori > 1 x 1072 Pa la 20 °C;

3.12.3.2 substanta activa este o pulbere ce contine o proportie insemnata de

particule cu diametrul < 50 um (> 1 % din greutate);

3.12.3.3 substanta activa este inclusa in produse sub forma de pudra sau care

sunt aplicate prin pulverizare.

3.12.3.4 Se utilizeaza numai expunerea capului/nasului, cu exceptia cazului

in care expunerea intregului corp poate fi justificata.

3.13 Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de
iritant cutanat al substantei active, inclusiv, dupa caz, reversibilitatea
potentiala a efectelor observate.

Inainte de a efectua studii in vivo privind coroziunea/iritatia determinata
de substanta activa, se efectueaza analiza fortei probante pe baza datelor
relevante existente. Daca nu existd suficiente date disponibile, pot fi
generate date suplimentare prin aplicarea testarii secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:

3.13.1evaluarea corozivitdtii cutanate utilizand o metoda de testare in vitro

validata;

3.13.2evaluarea iritatiei cutanate utilizand o metoda de testare in vitro validata

(cum ar fi modele de piele umana reconstituitd);



3.13.3un prim studiu de iritatie cutanata in vivo utilizand un animal si, daca
nu se observa efecte adverse;
3.13.4un test de confirmare utilizand unul sau doua animale suplimentare.

Studiul de iritatie cutanatd a substantei active se furnizeazd intotdeauna.
Daca este disponibil, se utilizeaza un studiu de toxicitate cutanata, care
arata ca nu se produce iritatia pielii la doza limita de testare de 2 000 mg/kg
greutate corporald, pentru a elimina necesitatea unor studii de iritatie
cutanata.

3.14 Rezultatele studiului furnizeaza informatii asupra potentialului de
iritant ocular al substantei active, inclusiv, dupd caz, reversibilitatea
potentiala a efectelor observate.

Inainte de a efectua studii in vivo privind coroziunea/iritatia oculara
determinata de substanta activa, se efectueaza analiza fortei probante pe
baza datelor relevante existente. Daca datele disponibile sunt considerate
insuficiente, pot fi generate date suplimentare prin aplicarea testaril
secventiale.

Strategia de testare urmeaza o abordare secventiala:

3.14.1utilizarea unui test in vitro de iritatie/coroziune cutanatd pentru a

prezice iritatia/coroziunea oculard;

3.14.2efectuarea unui studiu validat sau acceptat de iritatie oculard in vitro

pentru a identifica substante care provoaca iritatie/coroziune oculara
grava [de exemplu, Metoda de testare a opacitatii si permeabilitatii
corneene la bovine (BCOP), Metoda de testare a ochiului izolat de pui
de gdind (ICE), Metoda de testare a ochiului izolat de iepure (IRE),
Testul cu ou de gaind — Metoda de testare pe membrana corioalantoida
(HET-CAM)], iar daca se obtin rezultate negative, evaluarea iritatiei
oculare utilizdnd o metoda de testare in vitro pentru identificarea
substantelor iritante si a celor neiritante si, dacd acesta nu sunt
disponibile;

3.14.3un prim studiu de iritatie oculara in vivo utilizand un animal si, daca nu

se observa efecte adverse;

3.14.4un test de confirmare utilizand unul sau doua animale suplimentare.
Iritatia oculara determinata de substanta activa se testeaza intotdeauna, cu
exceptia cazului in care este probabil sa se producd efecte grave asupra
ochilor pe baza criteriilor mentionate in metodele de testare.

3.15 Studiul furnizeaza date suficiente pentru a permite o evaluare a
capacitatii substantei active de a provoca reactii de sensibilizare cutanata.
Studiul se efectueaza intotdeauna, cu exceptia cazului in care substanta
activa este un sensibilizant cunoscut. Se utilizeaza testul local asupra
ganglionilor limfatici (LLNA), inclusiv, dupd caz, varianta redusda a



testului. Dacd LLNA nu poate fi efectuat, se prezintd o justificare si se
efectueaza Testul de maximizare pe cobai. Dupad este disponibila o testare
pe cobai (maximizare sau testul Buehler) in conformitate cu orientarile
OCDE si care ofera rezultate clare, nu se efectueaza alte testari din motive
de bunastare a animalelor.

Deoarece o substanta activd identificatd ca fiind sensibilizant cutanat
poate provoca reactii de hipersensibilitate, ar trebui sa fie luatd in
considerare o potentiald sensibilizare respiratorie, daca sunt disponibile
testele adecvate sau cand existd indicii ale efectelor de sensibilizare
respiratorie.

3.16 Studiul furnizeaza informatii privind potentialul anumitor substante
active de a provoca citotoxicitate Tn combinatie cu lumina, de exemplu
substantele active care sunt fototoxice in vivo dupa expunerea sistemica si
distributia in piele, precum si substantele active care actioneaza ca
fotoiritanti dupa aplicare cutanatd. Un rezultat pozitiv este luat in
considerare atunci cand se are in vedere o expunere umana potentiala.
Studiul in vitro este obligatoriu atunci cand substanta activa absoarbe
radiatii electromagnetice in spectrul 290-700 nm si poate ajunge la nivelul
ochilor sau in zonele pielii expuse la lumina, fie prin contact direct, fie
prin distributie sistemica.

Daca coeficientul de extinctie/absorbtie molara in  spectrul
ultraviolet/vizibil al substantei active este mai mic de 10L x mol™? x cm™,
nu sunt necesare teste de toxicitate.

3.17 Studiile de toxicitate pe termen scurt sunt concepute astfel incat sa

furnizeze informatii privind cantitatea de substanta activa care poate fi
tolerata fara efecte adverse in conditiile studiului si sa evidentieze riscurile
pentru sanatate care apar la doze mai mari. Astfel de studii ofera date utile
cu privire la riscurile pentru cei care manipuleaza si utilizeaza produsele
de protectie a plantelor care contin substanta activa si pentru alte grupuri
potential expuse. Studiile pe termen scurt oferd, in special, o intelegere
esentiald a unor actiuni repetitive posibile ale substantei active si a
riscurilor pentru persoanele care ar putea fi expuse. In plus, studiile pe
termen scurt oferd informatii utile pentru proiectarea studiilor de toxicitate
cronica.
Studiile, datele si informatiile care urmeaza sa fie furnizate si evaluate sunt
suficiente pentru a permite evidentierea efectelor in urma expunerii
repetate la substanta activa si, in special, pentru a stabili sau pentru a
indica:

3.17.1relatia dintre doza si efectele adverse;



3.17.2toxicitatea substantei active, inclusiv, daca este posibil, nivelul la care
nu se observa niciun efect advers (NOAEL);

3.17.3organele tinta, dupa caz (inclusiv sistemul imun, nervos si endocrin);

3.17.4evolutia In timp si caracteristicile efectelor adverse, cu detalii complete
privind modificdrile comportamentale si eventualele modificari
patologice evidentiate la necropsie;

3.17.5efectele adverse specifice si modificarile patologice produse;

3.17.6dupa caz, persistenta si reversibilitatea anumitor efecte adverse
observate, ca urmare a opririi administrarii;

3.17.7dupa caz, modul actiunii toxice;

3.17.8pericolul relativ asociat cu diferite cai de expunere;

3.17.9efectele critice relevante in repere de timp adecvate pentru stabilirea
valorilor de referinta, dupa caz.

Datele toxicocinetice (si anume, concentratia in sange) se includ in studiile
pe termen scurt. Pentru a evita utilizarea unui numar mare de animale,
datele pot fi extrapolate in cadrul unor studii de determinare a intervalului
de doze.
Daca sistemul nervos, sistemul imunitar sau sistemul endocrin sunt tinte
specifice in studiile pe termen scurt la doze care nu produc toxicitate
marcatd, se efectueaza studii suplimentare, inclusiv testarea functionala (a
se vedea shp. 3.25).
3.18 Situatii In care sunt necesare studii:
3.18.1Daca sunt disponibile, se raporteaza studiile cu durata de 28 de zile;
3.18.2Se raporteaza intotdeauna toxicitatea orald pe termen scurt a substantei
active la rozatoare (90 de zile), de obicei la sobolan, justificandu-se
utilizarea altor specii de rozatoare, precum si la nerozatoare (studiu de
toxicitate de 90 de zile pe caini).
In studiul de 90 de zile se abordeazi cu minutiozitate efectele
potentiale neurotoxice si imunotoxice, genotoxicitatea prin formarea
de micronuclee si efectele care ar putea fi legate de afectarea sistemului
endocrin.
3.18.3Pentru evaluarea riscurilor pentru om, sunt luate in considerare studii
cutanate suplimentare, de la caz la caz, cu exceptia cazului in care
substanta activa este un iritant sever.
Pentru substantele active volatile (presiunea de vapori > 1072 Pascal)
este necesar avizul expertilor (de exemplu, pe baza datelor cinetice
specifice cdii) pentru a hotarl daca sunt necesare studii pe termen scurt
cu expunere prin inhalare.
3.19 Obiectivul testdrii genotoxicitatii este:
- anticiparea potentialului genotoxic;



- identificarea cancerigenilor genotoxici intr-o etapa timpurie;
- elucidarea mecanismului de actiune a unor cancerigeni.
In testele in vitro sau in vivo se utilizeazi doze adecvate, in functie de
cerintele de testare. Se adoptd o abordare secventiald, in care selectarea
unor teste de nivel superior depinde de interpretarea rezultatelor din
fiecare etapa.
Structura unei molecule poate indica cerinte de testare speciale referitoare
la fotomutagenitate. Daca coeficientul de extinctie/absorbtie molara in
spectrul ultraviolet/vizibil a substantei active si a metabolitilor sai
principali este mai mic de 1 000 L x mol* x cm™, nu sunt necesare teste
de fotomutagenitate.
3.19.1Se efectuecaza urmatoarele teste de mutagenitate in vitro: testul
bacterian de mutatie genetica, testul combinat pentru aberatii
cromozomiale structurale si numerice pe celule de mamifer si testul de
mutatie genetica pe celule de mamifer.
Cu toate acestea, dacd se detecteaza o mutatie geneticd si
clastogenicitate/aneuploidie intr-o baterie de teste care consta din testul
Ames si testul micronucleelor in vitro (IVM), nu sunt necesare teste
suplimentare in vitro.
Daca exista indicii de formare de micronuclee la testul micronucleelor in
Vitro, se efectueaza teste suplimentare cu proceduri de colorare adecvate
pentru a clarifica daca existd sau nu un raspuns aneugen sau clastogen. Pot
fi luate In considerare investigarea suplimentard a raspunsului aneugen
pentru a stabili daca exista suficiente dovezi pentru un mecanism care
implica un prag si o concentratie-prag in cazul raspunsului aneugen (mai
ales pentru nondisjunctie).
Substantele active care prezintda proprietdti bacteriostatice puternice
demonstrate printr-un test de determinare a intervalului de doze se testeaza
in doua teste diferite de mutatie genetica pe celulele de mamifere in vitro.
Daca testul Ames nu a fost efectuat, se ofera o justificare.
Pentru substantele active care prezintd alerte structurale si care au avut
rezultate negative 1n bateria de teste standard, pot fi necesare testari
suplimentare daca testele standard nu au fost optimizate pentru aceste
alerte. Alegerea studiului suplimentar sau a modificarilor planului
studiului depinde de natura chimica, de reactivitatea cunoscuta si de datele
de metabolism ale substantei active care prezinta alerte structurale.
3.19.2Daca toate rezultatele studiilor in vitro sunt negative, se efectueaza cel
putin un studiu in vivo care demonstreaza expunerea tesutului supus
testdrii (cum ar fi toxicitatea celulara sau datele toxicocinetice), cu
exceptia cazului in care sunt generate date validate in vivo privind



micronucleele in cadrul unui studiu cu doza repetatd, iar testul

micronucleelor in vivo este testul adecvat care trebuie efectuat pentru a

aborda aceasta cerintd in materie de informatii.
Un rezultat negativ la primul test in vivo pe celule somatice ofera asigurari
suficiente pentru substantele active care au rezultate negative in cele trei
teste in vitro.
Pentru substantele active care au determinat un rezultat echivoc sau un
rezultat pozitiv la oricare din testele in vitro, natura testelor suplimentare
necesare va fi luatd in considerare de la caz la caz, tindnd seama de toate
informatiile relevante si utilizand acelasi efect studiat ca si in testul in vitro.
Daca testul in vitro pentru aberatii cromozomiale pe celule de mamifere
sau testul micronucleelor in vitro este pozitiv pentru clastogenicitate, se
efectueaza un test in vivo pentru clastogenicitate pe celule somatice cum
ar fi analiza metafazei maduvei osoase la rozdtoare sau testul
micronucleelor la rozatoare.
Daca testul micronucleelor in vitro pentru aberatii cromozomiale numerice
pe celule de mamifer este pozitiv sau testul in vitro pentru cromozomi pe
celule de mamifer este pozitiv pentru modificari numerice ale
cromozomilor, se efectueaza testul micronucleelor in vivo. in cazul unui
rezultat pozitiv la testul micronucleelor in vivo, se utilizeaza un procedeu
de colorare adecvat cum ar fi hibridizarea fluorescentd in situ (FISH)
pentru a identifica un raspuns aneugen si/sau clastogen.
Daca oricare dintre testele de mutatie genetica in vitro este pozitiv, se
efectueaza un test in Vivo pentru analizarea inducerii mutatiei genetice,
cum ar fi testul de mutatie genetica pe celule somatice si germinative de
rozatoare transgenice.
La efectuarea studiilor de genotoxicitate in vivo, se utilizeaza numai caile
de expunere si metodele relevante (cum ar fi amestec cu hrand, apa
potabila, aplicare cutanata, prin inhalare, prin gavaj). Trebuie sd existe
dovezi concludente conform cérora tesutul relevant este afectat prin calea
de expunere si metoda de aplicare aleasa. Se justifica alte tehnici de
expunere (de exemplu, injectie intraperitoneald sau subcutanatd) care pot
provoca anomalii de cinetica, distributie si metabolism.
Se ia 1n considerare efectuarea unui test in vivo in cadrul unuia dintre
studiile de toxicitate pe termen scurt descrise la pct. 3.17.

3.19.3Necesitatea efectuarii teste in vivo pe celule germinative se examineaza
de la caz la caz, ludnd in considerare informatiile privind toxicocinetica,
utilizarea si expunerea preconizata.



Pentru majoritatea substantelor active recunoscute ca fiind mutagene in
vivo pentru celulele somatice, nu sunt necesare teste suplimentare privind
genotoxicitatea deoarece acestea vor fi considerate ca fiind potentiale
cancerigene genotoxice si potentiale mutagene pentru celulele
germinative.

Cu toate acestea, in unele cazuri specifice pot fi efectuate studii pe celule
germinative pentru a demonstra daca un mutagen pentru celulele somatice
este sau nu un mutagen pentru celulele germinative.

La alegerea testului adecvat se ia in considerare tipul de mutatie produsa
in studiile anterioare, si anume genetice, cromozomiale numerice sau
cromozomiale structurale.

De asemenea, poate fi luat in considerare un studiu pentru depistarea
prezentei de aducti ai ADN in celulele sexuale.

3.20 Rezultatele studiilor pe termen lung efectuate si raportate, impreuna cu
alte date si informatii relevante privind substanta activa, sunt suficiente
pentru a permite identificarea efectelor ca urmare a expunerilor repetate la
substanta activa si sunt suficiente in special pentru:

- identificarea efectelor adverse rezultate din expunerea pe termen

lung la substanta activa;

- identificarea organelor-tinta, dupa caz;

- stabilirea relatiei doza-raspuns;

- stabilirea NOAEL si, dupa caz, a altor puncte de referinta adecvate.
In mod corespunzitor, rezultatele studiilor de carcinogenitate, impreuna cu
alte date si informatii relevante privind substanta activa, sunt suficiente
pentru a permite evaluarea pericolelor pentru om ca urmare a expunerilor
repetate la substanta activa si sunt suficiente in special pentru:

3.20.1identificarea efectelor carcinogene rezultate din expunerea pe termen

lung la substanta activa;

3.20.2determinarea speciei, sexului si a specificitatii de organ a tumorilor

induse;

3.20.3determinarea relatiei doza-raspuns;

3.20.4daca este posibil, identificarea dozei maxime fard efect cancerigen;

3.20.5daca este posibil, determinarea modului de actiune si a relevantei pentru

om a oricarui raspuns cancerigen identificat.

Se determind toxicitatea pe termen lung si carcinogenitatea fiecdrei
substante active. Daca, in situatii exceptionale, se declard ca aceste teste
nu sunt necesare, pentru astfel de declaratii se ofera justificari complete.
Se efectueaza un studiu de toxicitate orald pe termen lung si un studiu de
carcinogenitate pe termen lung (doi ani) cu substanta activa pe sobolani;
daca este posibil, aceste studii sunt combinate.



Se efectueaza un al doilea studiu de carcinogenitate cu substanta activa pe
soareci, cu exceptia cazului in care se poate justifica din punct de vedere
stiintific ca acest studiu nu este necesar. In astfel de cazuri, pot fi utilizate
modele alternative de carcinogenitate validate stiintific in loc de un al
doilea studiu de carcinogenitate.

Daca datele comparative de metabolism indica faptul ca sobolanii sau
soarecii reprezintd un model inadecvat pentru evaluarea riscurilor de
cancer la om, se ia Tn considerare o specie alternativa.

Daca se considera ca modul de actiune al carcinogenitatii nu este de tip
genotoxic, se furnizeaza date experimentale, inclusiv explicarea modului
de actiune posibil si relevanta pentru om.

Daca sunt prezentate, datele istorice de control se refera la animale din
aceeasl specie si din aceeasi tulpind, tinute in conditii similare in acelasi
laborator si provin din studii contemporane. Date istorice de control
suplimentare provenite de la alte laboratoare pot fi raportate separat ca
informatii suplimentare.

Informatiile privind datele istorice de control furnizate includ:

a) identificarea speciei si a tulpinii, numele furnizorului si identificarea
coloniei specifice, dacad furnizorul este stabilit Tn mai multe locatii
geografice;

b) numele laboratorului si datele la care a fost efectuat studiul;

Cc) descrierea conditiilor generale in care au fost tinute animalele,
inclusiv tipul sau marca hranei pentru animale si, dacd este posibil,
cantitdtile consumate;

d) varsta aproximativa, exprimata in zile, si greutatea animalelor de
control la inceputul studiului si la data sacrificarii sau mortii
animalelor;

e) descrierea evolutiei mortalitatii grupului de control observata in
timpul sau la sfarsitul studiului si alte observatii pertinente (de
exemplu, boli, infectii);

f) numele laboratorului si a cercetatorilor examinatori responsabili de
colectarea si interpretarea datelor patologice generate de studiu;

g) o declaratie referitoare la natura tumorilor care ar fi putut fi
combinate pentru a produce oricare dintre datele privind incidenta.

Datele istorice de control se prezinta de la caz la caz pentru fiecare
studiu, prezentandu-se atat valorile absolute, cat si valorile procentuale
si relative sau transformate, dacd acestea sunt utile pentru evaluare.
Daca se prezentd date combinate sau de sintezd, acestea contin
informatii despre intervalul de valori, media, mediana si, dupa caz,
deviatia standard.



Dozele testate, inclusiv doza cea mai mare, se selecteaza pe baza
rezultatelor testelor pe termen scurt si, daca sunt disponibile la data
planificarii studiilor in cauzd, pe baza datelor de metabolism si
toxicocinetice. Selectarea dozelor ar trebui sa ia in considerare datele
toxicocinetice, precum saturatia  absorbtiei masuratd  prin
disponibilitatea sistemica a substantei active si/sau a metabolitilor.

Dozele care produc o toxicitate excesiva nu sunt considerate ca fiind

relevante pentru evaluarile care urmeaza sa fie efectuate. Determinarea

concentratiei in sdnge a substantei active (de exemplu, in jurul Tmax)
este luatd in considerare in studiile pe termen lung.

La colectarea datelor si la intocmirea rapoartelor, incidenta tumorilor

benigne si maligne nu se combind. Tumorile diferite, neasociate,

benigne sau maligne, care apar in acelasi organ, nu se combind in scopul
raportarii.

Pentru a evita orice confuzie, pentru nomenclatura si raportarea

tumorilor se utilizeazad terminologia histopatologica conventionala

utilizatd in mod curent atunci cand se efectueaza studiul, cum ar fi
terminologia publicatd de Agentia Internationald pentru Cercetare in

Domeniul Cancerului. Se identificd sistemul utilizat.

Materialul biologic selectat pentru examenul histopatologic include

materialul selectat pentru a oferi informatii suplimentare privind

leziunile constatate in cadrul examenului morfopatologic macroscopic.

Daca sunt relevante pentru explicarea mecanismului de actiune si daca

sunt disponibile, ar putea fi utile tehnici histologice (coloratii) speciale,

tehnici histochimice si examinari la microscopul electronic, iar daca
sunt efectuate acestea se raporteaza.

3.21 Se investigheaza si se raporteaza efectele posibile asupra fiziologiei
reproducerii si asupra dezvoltarii descendentilor, cu privire la urmatoarele
aspecte:

- afectarea negativd a functiilor sau capacitdtilor de reproducere
masculine sau feminine, de exemplu, prin efecte asupra ciclului
estral, a comportamentului sexual, a oricarui aspect privind
spermatogeneza sau ovogeneza sau a activitdtii hormonale sau
raspunsului fiziologic care ar putea interfera cu capacitatea de
fertilizare, cu 1insdsi fertilizarea sau cu dezvoltarea ovulului
fertilizat, atat Tnainte, cat si in cursul nidatiei;

- efecte daunatoare asupra descendentilor, de exemplu, orice efect
care interfereazd cu dezvoltarea normala, atat inainte cat si dupa
nastere. Acestea includ malformatii morfologice, precum distanta



anogenitala, retentia mamelonului si tulburari functionale (precum
efecte neurologice si asupra reproducerii).

Se raporteaza efectele accentuate de-a lungul generatiilor.
Substanta activa si metabolitii sdi relevanti se masoara in lapte in cadrul
unui al doilea nivel de investigatie in care efectele relevante sunt observate
la descendenti sau sunt preconizate (de exemplu, din studiul de
determinare a intervalului de doze).
Se abordeaza cu atentie si se raporteaza efectele neurotoxice si
imunotoxice potentiale, precum si efectele potential legate de modificarile
sistemului hormonal.
Investigatiile 1au in considerare toate datele disponibile si relevante,
inclusiv rezultatele studiilor de toxicitate generald daca sunt inclusi
parametri relevanti (de exemplu, analiza materialului seminal, ciclul estral,
histopatologia organelor de reproducere), precum si cunostintele privind
analogii structurali ai substantei active.
Desi punctul de referinta standard pentru raspunsurile la tratament este
reprezentat de datele concomitente de control, datele istorice de control pot
fi utile la interpretarea anumitor studii de reproducere speciale. Daca sunt
prezentate, datele istorice de control se refera la animale din aceeasi specie
si din aceeasi tulpind, tinute in conditii similare in acelasi laborator si
provin din studii contemporane.

Informatiile privind datele istorice de control furnizate includ:

a) identificarea speciei si a tulpinii, numele furnizorului si identificarea
coloniei specifice, dacd furnizorul este stabilit iIn mai multe locatii
geografice;

b) numele laboratorului si datele la care a fost efectuat studiul;

c) descrierea conditiilor generale in care au fost tinute animalele, inclusiv
tipul sau marca hranei pentru animale si, dacad este posibil, cantitatile
consumate;

d) varsta aproximativa, exprimatd in zile, si greutatea animalelor de
control la inceputul studiului si la data sacrificdrii sau mortii
animalelor;

e) descrierea evolutiei mortalitatii grupului de control observata in timpul
sau la sfarsitul studiului si alte observatii pertinente (de exemplu, boli,
infectii);

f) numele laboratorului si a cercetatorilor examinatori responsabili de
colectarea si interpretarea datelor patologice generate de studiu.
Datele istorice de control se prezinta de la caz la caz pentru fiecare
studiu, prezentandu-se atat valorile absolute, cat si valorile procentuale
si relative sau transformate, dacd acestea sunt utile pentru evaluare.



Dacda se prezenta date combinate sau de sintezd, acestea contin
informatii despre intervalul de valori, media, mediana si, dupa caz,
deviatia standard.
Pentru a oferi informatii utile pentru proiectarea si interpretarea
studiilor de toxicitate pentru dezvoltare, se includ in studiile de nivel
superior si se raporteaza informatii privind concentratia in sdnge a
substantei active la parinti si la fat/descendenti.
3.21.1Studiile pe generatii raportate, impreund cu alte date si informatii
relevante privind substanta activa, sunt suficiente pentru a permite
identificarea efectelor pentru reproducere ca urmare a expunerii
repetate la substanta activa si sunt suficiente in special pentru:
3.21.1.1 identificarea efectelor directe si indirecte asupra reproducerii care
rezultd in urma expunerii la substanta activa;
3.21.1.2 identificarea oricaror efecte adverse, altele decat efectele asupra
reproducerii, care se produc la doze mai mici decat in cadrul testelor
de toxicitate pe termen scurt si de toxicitate cronica;
3.21.1.3 stabilirca NOAEL pentru toxicitatea parentald, efectul asupra
reproducerii si asupra dezvoltarii descendentilor.
3.21.1.4 Situatii 1n care sunt necesare

Se raporteaza un studiu de toxicitate pentru reproducere la sobolani pe cel
putin doua generatii.

Studiul extins OCDE de toxicitate pentru reproducere pe o singurd
generatie poate fi considerat ca alternativa la studiile pe mai multe generatii.
Daca este necesar pentru o mai bund interpretare a efectelor asupra
reproducerii si in masura in care aceasta informatie nu este inca disponibila,
pot fi necesare studii suplimentare pentru a furniza informatii privind sexul
afectat si mecanismele posibile.

3.21.2 Studiile de toxicitate pentru dezvoltare raportate, impreuna cu alte
date si informatii relevante privind substanta activa, sunt suficiente
pentru a permite evidentierea efectelor asupra dezvoltarii embrionare
si fetale ca urmare a expunerii repetate la substanta activa si sunt
suficiente in special pentru:

3.21.2.1 identificarea efectelor directe si indirecte asupra dezvoltarii

embrionare si fetale care rezultd in urma expunerii la substanta
activa;

3.21.2.2 identificarea toxicitdtii materne;

3.21.2.3 stabilirea relatiei intre raspunsurile observate si doza atat la femele,

cat si la descendenti;

3.21.2.4 stabilirea NOAEL pentru toxicitatea materna si pentru dezvoltarea

descendentilor;



3.21.2.5 furnizarea de informatii suplimentare privind efectele adverse
asupra femelelor gestante, in comparatie cu femelele negestante;

3.21.2.6 furnizarea de informatii suplimentare cu privire la orice agravare a
efectelor toxice generale la animalele gestante.

Studiile de toxicitate pentru dezvoltare se efectueaza intotdeauna.

Toxicitatea pentru dezvoltare se determina la sobolan si la iepure pe cale orala;
studiul pe sobolan nu se efectueaza daca toxicitatea pentru dezvoltare a fost
evaluatd in mod adecvat ca parte a unui studiu extins privind toxicitatea pentru
reproducere pe o singura generatie.

Pentru evaluarea riscurilor pentru om, pot fi utile cai suplimentare. Malformatiile si
anomaliile se raporteaza separat si se combind in asa fel Incét toate modificarile
relevante care sunt observate ca avand loc Tn modele caracteristice la fetusi
individuali, sau cele care pot fi considerate ca reprezinta diferite grade de severitate
din acelasi tip de modificare, sa fie raportate intr-o maniera concisa.

Criteriile de diagnostic pentru malformatii si anomalii sunt incluse in raport. Daca
este posibil, se 1a in considerare Glosarul de terminologie care este in curs de
elaborare de catre Federatia Internationald a Societdtilor de Teratologie.

Daca observatiile din alte studii sau modul de actiune al substantei testate indica
acest lucru, ar putea fi necesare studii sau informatii suplimentare pentru a se
furniza informatii privind manifestarea postnatald a unor efecte precum
neurotoxicitatea pentru dezvoltare.

3.22  Studiile de neurotoxicitate pe rozatoare ofera date suficiente pentru
evaluarea neurotoxicitdtii potentiale a substantei active (efecte
neurocomportamentale si neuropatologice) dupa expunerea unicda sau
repetata.

Astfel de studii se efectueaza pentru substantele active cu structuri similare
sau Inrudite cu cele care pot provoca neurotoxicitatea, precum si pentru
substantele active care induc indicii specifice de neurotoxicitate potentiala,
semne neurologice sau leziuni neuropatologice in cadrul studiilor de
toxicitate la doze care nu sunt asociate cu o toxicitate generald
considerabild. De asemenea, efectuarea unor astfel de studii se i1a in
considerare pentru substante pesticide cu mod de actiune neurotoxic.

Se acorda o atentie deosebita includerii investigatiilor privind
neurotoxicitatea in studiile toxicologice de rutina.

3.23  Studiile de polineuropatie tardiva furnizeaza date suficiente pentru a
estima daca substanta activa poate provoca o polineuropatie tardiva dupa
expunere acuta si repetatd. Un studiu de expunere repetata poate lipsi, cu
exceptia cazului in care existd indicii conform carora compusul se
acumuleaza si ca are loc o inhibitie semnificativa a esterazei caracteristica



3.24

3.25

neuropatiilor sau apar semne clinice/histopatologice de polineuropatie
tardiva 1n jurul valorii DLsg la gaini, determinata in testul cu doza unica.
Astfel de studii se efectueaza pentru substantele active cu structurd similara
sau inruditd cu structura substantelor care pot provoca o polineuropatie
tardiva, cum ar fi compusii organofosforici.
Studiile suplimentare privind alte substante decat substanta activd nu
reprezintd o cerintd de rutind. Deciziile privind necesitatea efectuarii
studiilor suplimentare se iau de la caz la caz.
Daca, in urma metabolismului sau a altor procese, metabolitii din plante
sau produsele de origine animald, sol, ape subterane si aer liber difera de
cei din animalele utilizate in studiile toxicologice, sau daca sunt detectati
in proportii mici in animale, se efectueaza teste suplimentare de la caz la
caz, tindnd seama de cantitatea de metabolit si structura chimicd a
metabolitului in raport cu substanta originala.
Se efectueaza studii suplimentare privind substanta activd dacd acestea
sunt necesare pentru clarificarea suplimentara a efectelor observate, luand
in considerare rezultatele studiilor toxicologice si de metabolism
disponibile si cele mai importante cai de expunere. Astfel de studii pot
include:
3.25.1 studii privind absorbtia, distributia, excretia si metabolismul, la
0 a doua specie;
3.25.2 studii privind potentialul imunotoxicologic;
3.25.3un studiu tintit cu doza unica pentru a obtine valorile acute de
referintd adecvate (DAR, aAOEL);
3.25.4 studii privind alte cai de administrare;
3.25.5 studii privind potentialul cancerigen;
3.25.6 studii privind efectele amestecarii.

Studiile necesare se proiecteaza in mod individual, ludnd in considerare
parametrii specifici care urmeaza sa fie investigati si obiectivele care
trebuie atinse.

3.26 Dacd exista dovezi conform cdrora substanta activd poate avea

proprietdti de perturbator endocrin, sunt necesare informatii

suplimentare sau studii specifice:

- pentru explicarea modului/mecanismului de actiune;

- pentru furnizarea de dovezi suficiente privind efectele adverse

relevante.

Studiile necesare se proiecteazd in mod individual si tindnd cont de
orientdrile Uniunii Europene sau de cele acceptate la nivel international,
luind in considerare parametrii specifici care urmeaza sa fie investigati si
obiectivele care trebuie atinse.



3.27 Dacd sunt disponibile si fara a aduce atingere dispozitiilor
Regulamentul privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor
impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
muncd, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 639/2024, se prezinta
date medicale si informatii practice relevante pentru recunoasterea
simptomelor de intoxicatie si privind eficacitatea primului ajutor si a
masurilor terapeutice. Astfel de date si informatii includ rapoarte
privind orice studii care investigheaza farmacologia antidotului sau
aspectele farmacologice privind siguranta. Dupa caz, se investigheaza
si se raporteaza eficacitatea antagonistilor potentiali ai intoxicatiei.

Se utilizeaza date si informatii relevante pentru efectele expunerii umane,
daca sunt disponibile, pentru a confirma validitatea extrapolarilor facute si
a concluziilor referitoare la organele-tinta, la relatiile doza-raspuns si la
reversibilitatea efectelor adverse. Astfel de date pot fi generate dupa o
expunere accidentald sau ocupationald sau dupd incidente de auto-
intoxicatie intentionata si se raporteaza daca sunt disponibile.

3.27.1Se prezintd rapoarte privind programele de supraveghere a
sanatatii la locul de munca si privind studiile de monitorizare,
sustinute de informatii detaliate privind proiectarea programului,
numarul persoanelor expuse incluse in program, natura expunerii
acestora la substanta activa si expunerea la alti agenti potential
periculosi. Daca este fezabil, astfel de rapoarte includ date
relevante pentru mecanismul de actiune al substantei active.
Daca sunt disponibile, aceste rapoarte includ date privind
persoanele expuse in instalatiile de productie sau in timpul sau
dupa aplicarea substantei active (de exemplu, din studiile de
monitorizare referitoare la operatori, lucratori, locuitori, trecatori
sau victime ale accidentelor de muncd). Se prezinta informatii
disponibile privind efectele adverse asupra sanatatii, inclusiv
reactii alergice ale lucrdtorilor si ale altor persoane expuse la
substanta activa, iar acestea includ, dupa caz, informatii
referitoare la orice incident. Informatiile furnizate cuprind, daca
sunt disponibile, detalii privind frecventa, nivelul si durata
expunerii, simptomele observate si alte informatii clinice
relevante.

3.27.2 Daca sunt disponibile, se prezinta rapoartele studiilor cu subiecti
umani, cum ar fi teste privind toxicocinetica si metabolismul, sau
teste privind iritatia cutanata sau sensibilizarea cutanata.

In general, valorile de referinti se bazeaza pe studiile pe animale, dar daci
sunt disponibile date adecvate pe subiecti umani, valabile din punct de
vedere stiintific si generate cu respectarea principiilor etice, care arata ca



subiectii umani sunt mai sensibili si care conduc la valori limita de
reglementare mai mici, aceste date vor avea prioritate fatd de datele
provenite din studii pe animale.

3.27.3 Impreuni cu rapoartele studiilor de monitorizare efectuate, se
prezinta rapoarte disponibile provenite din literatura stiintifica
de specialitate publicatd cu privire la cazuri clinice si cazuri de
intoxicatie, daca acestea sunt obtinute din reviste evaluate inter
pares sau din rapoarte oficiale. Astfel de rapoarte cuprind, daca
sunt disponibile, descrieri exhaustive ale naturii, nivelului si
duratei expunerii, precum si simptomele clinice observate,
masurile de prim ajutor si terapeutice aplicate, precum si
masuratorile si observatiile facute.

Daca este sustinuta de un nivel suficient de detalii, o astfel de documentatie
se utilizeaza pentru confirmarea validitatii extrapolarii la om a datelor
obtinute pe animale si pentru identificarea efectelor adverse neasteptate
specifice omului.

3.27.4Daca sunt disponibile, se prezinta studii epidemiologice
relevante si o descriere detaliatd a semnelor clinice si a
simptomelor de intoxicatie, inclusiv semnele si simptomele
precoce, precum si detalii complete privind testele clinice utile
in scopul diagnosticdrii, inclusiv informatii detaliate privind
evolutia in timp 1n ceea ce priveste ingestia, expunerea cutanata
sau inhalarea de diverse cantitdti de substanta activa.

3.27.5Se descriu masurile de prim ajutor care se acorda in caz de
intoxicatie (manifesta sau presupusd) si in caz de contaminare a
ochilor. Se ofera o descriere completa a regimurilor terapeutice
care se utilizeazd in caz de intoxicatie sau de contaminare a
ochilor, inclusiv, daca sunt disponibile, utilizarea de antidoturi.
Se furnizeazd informatii bazate pe experienta practica, daca
existd si sunt disponibile, iar in caz contrar pe consideratii
teoretice, referitoare la eficacitatea regimurilor terapeutice
alternative, dupa caz. Se descriu contraindicatiile asociate cu
anumite regimuri, in special cele referitoare la ,,probleme si
afectiuni medicale generale”.

3.27.6 Daca sunt cunoscute, se descriu efectele previzibile in urma unei
intoxicatii si durata acestora. Aceastd descriere include impactul:

- tipului, nivelului si duratei expunerii sau a ingestiet; si

- diferitelor intervale de timp Intre expunere sau ingestie si inceperea

tratamentului.
4. Reziduurile din sau de pe produsele, alimentele, furajele tratate si
comportamentul in mediu



4.1Studiile privind stabilitatea la depozitare a reziduurilor investigheaza
stabilitatea reziduurilor din plante, produse vegetale si produse de origine
animala in timpul depozitarii inainte de analiza.
Daca probele sunt congelate in mai putin de 24 de ore de la prelevare, cu
exceptia situatiei in care este cunoscut faptul cd un compus este volatil sau
instabil, nu sunt necesare date privind stabilitatea pentru probele extrase si
analizate in decurs de 30 de zile de la prelevarea probelor (sase luni daca
este vorba de un material marcat radioactiv).
Stabilitatea extractelor se investigheazd daca extracte nu sunt analizate
imediat.
Studiile cu substante active care nu sunt marcate radioactiv se efectueaza
cu substraturi reprezentative. Acestea pot fi efectuate fie pe probe care
provin de la culturi sau animale tratate care contin reziduuri, fie prin
experimente de imbogitire. In cel din urma caz, la partile alicote din
probele de control pregatite se imbogatesc cu o cantitate cunoscutd din
substanta chimica inainte ca acestea sa fie depozitate in conditii normale.
Studiile abordeaza stabilitatea componentelor individuale din definitia
reziduurilor pentru evaluarea riscurilor, care poate necesita Tmbogatirea
unor probe diferite cu diferiti analiti. Daca se vizeaza analiti diferiti (de
exemplu, se vizeaza fie compusi individuali, fie o grupa comuna) poate fi
necesar mai mult decat un set de date privind stabilitatea la depozitare.
Durata studiilor de stabilitate este adecvata pentru abordarea duratei in care
probele sau extractele au fost depozitate in studiile corespunzatoare.
Se prezinta informatii detaliate privind pregatirea probelor si conditiile de
depozitare (temperaturd si duratd) a probelor si a extractelor. Daca
degradarea in cursul depozitarii este semnificativa (peste 30 %), se ia in
considerare fie modificarea conditiilor de depozitare, fie renuntarea la
depozitarea probelor inainte de analiza. Toate studiile in care au fost
utilizate conditii de depozitare necorespunzatoare se repeta.
Se asemenea, sunt necesare date privind stabilitatea la depozitare a
extractelor de probe, cu exceptia cazului in care probele sunt analizate in
termen de 24 de ore de la extractie.
Rezultatele se prezintda ca valori absolute in mg/kg, neajustate pentru
recuperare, precum $i ca procentaj din valoarea nominald de imbogétire.

4.2Se furnizeaza date privind metabolismul, reprezentative pentru bunele
practici agricole (BPA) existente sau preconizate, impreuna cu o diagrama
schematicd a cdilor metabolice la plante si la animale s1 o explicatie
succintd a distributiei si a reactiilor chimice implicate. Aceste studii se



efectueazd cu una sau mai multe forme marcate radioactiv ale substantei
active si, dupa caz, cu formele stereoizomerice ale substantei active si ale
metabolitilor acesteia. Pentru extractele vegetale, poate fi utilizatd o
abordare diferitd, daca se justifica Tn mod corespunzator.
Pentru plante, obiectivele acestor studii sunt:
a) estimarea reziduurilor finale totale in segmentele relevante ale culturii
in momentul recoltarii dupa tratamentul propus;
b) identificarea componentelor principale ale reziduurilor finale totale;
C) indicarea distributiei reziduurilor in segmentele relevante ale culturii;
d) cuantificarea principalelor componente ale reziduurilor si
demonstrarea eficacitatii metodelor de extractie a acestor componente;
e) caracterizarea si cuantificarea reziduurile conjugate si legate;
f) indicarea componentelor care urmeaza sa fie analizate in studiile de
cuantificare a reziduurilor (studii de cuantificare a reziduurilor din
culturi).

Pentru animalele de la care se obtin produse alimentare, obiectivele acestor
studii sunt:

a) estimarea reziduurilor finale totale in produsele comestibile de origine
animala;

b) identificarea componentelor principale ale reziduurilor finale totale in
produsele comestibile de origine animala;

c) indicarea distributiei reziduurilor in produsele comestibile de origine
animala relevante;

d) furnizarea de dovezi referitoare la necesitatea ca un reziduu sa fie
clasificat sau nu ca fiind liposolubil;

e) cuantificarea reziduurilor totale in anumite produse de origine animala
(lapte sau oud) si in excretiile animale;

f) cuantificarea principalelor componente ale reziduurilor si
demonstrarea eficacitdtii metodelor de extractie a acestor componente;

g) caracterizarea si cuantificarea reziduurile conjugate si legate;

h) indicarea componentelor care urmeaza sa fie analizate in studiile de
cuantificare a reziduurilor (studii de hranire pe animale de fermad);

1) generarea de date pe baza carora pot fi luate decizii privind necesitatea
efectudrii unor studii de hranire pe animale de la care se obtin produse
alimentare.

Rezultatele studiului de metabolism efectuat cu pasari de curte, in mod
normal gaini oudtoare, se extrapoleaza la toate pasarile de la care se obtin
produse alimentare, in timp ce rezultatele studiului de metabolism
efectuat cu rumegatoare, in mod normal caprine in lactatie si, daca este



necesar, cu porci, se extrapoleaza la toate mamiferele de la care se obtin
produse alimentare.
Metabolitii care nu au fost gasiti in studiile ADME sau care nu pot fi
explicati ca intermediari, dar care au fost identificati in studiile de
metabolism/transformare (plante, animale de la care se obtin produse
alimentare, culturi destinate prelucrarii si culturi de rotatie) se considera
relevanti pentru evaluarea riscurilor pentru consumator, cu exceptia
cazului in care se poate demonstra prin dovezi stiintifice (cum ar fi relatia
structura-activitate, studii toxicologice comparative) ca, avand in vedere
si concentratia lor, nu prezinta riscuri potentiale pentru consumatori.
4.2.1 Se efectueaza studii la plante, cu exceptia cazului in care nicio
parte din plante sau din produsele vegetale nu va fi utilizata ca
produse alimentare sau furaje sau daca se aplica o situatie de
,»zero” reziduuri (de exemplu, ca momeala).
Metoda de aplicare preconizatd (cum ar fi tratamentul semintelor,
stropirea solului/frunzelor, inmuiere, pulverizare) si proprietatile
substantei active (cum ar fi proprietdti sistemice sau volatilitatea) se iau
in considerare la planificarea studiilor de metabolism. Studiile de
metabolism se efectueaza pe culturi din diferite categorii pentru care se
preconizeaza utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin
substanta activa in cauza. In acest scop, culturile se grupeaza in una din
urmatoarele cinci categorii:
a) fructe (cod F);
b) radacinoase (cod R);
¢) culturi cu frunze (cod L);
d) culturi de cereale/graminee (cod C/G);
e) leguminoase si seminte oleaginoase (cod P/O);
f) diverse.

Categoria ,,diverse” se utilizeaza doar de la caz la caz.

Se prezinta un studiu de metabolism pentru fiecare tip de grup de cultura pentru
care se propune produsul. Pentru a extrapola rezultatele studiilor de metabolism
cu o substantd activa la toate grupele de culturi, se efectueazd studii de
metabolism pe cel putin trei culturi reprezentative (din diferite grupe de culturi,
cu exceptia grupului ,,diverse”). Daca rezultatele acestor trei studii indicd o cale
metabolicd comparabila (din punct de vedere calitativ si, intr-o mai mica
masurd, cantitativ), nu sunt necesare studii suplimentare. Daca rezultatele
studiilor disponibile privind trei dintre aceste categorii indica faptul ca calea de
degradare nu este similara pentru toate cele trei categorii, se furnizeaza studii
privind celelalte categorii, cu exceptia categoriei ,,diverse”.



Daca autorizatia este solicitatd doar pentru o grupa de culturi, studiile de
metabolism pentru o cultura din aceastd grupa de culturi sunt suficiente, in
masura 1n care cultura este cu adevarat reprezentativa pentru grupa de culturi si
schema metabolica este elucidata.
Studiile reflectd modul de utilizare preconizat al ingredientului activ, cum ar fi
tratamente pentru frunze, sol/seminte sau post-recoltare. Daca, de exemplu, au
fost efectuate trei studii utilizdnd aplicarea pe frunze si, la o data ulterioard, se
propune aplicarea pe sol (cum ar fi tratamentul semintelor, aplicare granulara
sau stropirea solului), se efectueaza cel putin un studiu suplimentar care sa
reflecte aplicarea pe sol. Solicitantul discutd cu Autoritatea competenta de
eliberarea autorizatiei posibila inlocuire a unui studiu de aplicare pe frunze cu
un studiu post-recoltare.
Se prezinta o evaluare a rezultatelor diferitelor studii cu privire la:

a) locul de absorbtie (de exemplu, prin frunze sau prin radacini);

b)  formarea de metaboliti si produsi de degradare;

c) distributia reziduurilor in segmentele relevante ale culturii in momentul

recoltarii (punandu-se accent in special pe produsele alimentare si furaje);

d) caile metabolice.

Daca studiile aratd ca substanta activa sau metabolitii sau produsii de degradare
relevanti nu sunt absorbiti de culturd, se ofera o justificare.

4.2.2 Se prezinta studii de metabolism la pasarile de curte daca
produsul de protectie a plantelor urmeaza sa fie utilizat la
culturile ale caror parti sau produse, chiar si dupa prelucrare, sunt
utilizate ca hrana pentru pasari de curte si in cazul in care aportul
preconizat depaseste 0,004 mg substantd activda/kg greutate
corporald pentru specia in cauzd/zi. (mg/kg gc/zi).

Studiile se efectueaza pe gaini ouatoare.

Dozele sunt cel putin echivalente cu expunerea zilnicd maxima probabila
in urma tuturor utilizarilor preconizate.

Daca identificarea metabolitilor nu poate fi efectuatd cu doze de 10 mg/kg
furaj (substanta uscatd), pot fi utilizate doze mai mari.

Daca nu se efectueaza studii de hranire, in studiul de metabolism se
demonstreaza nivelurile platou din oud, tinand seama de faptul ca
nivelurile platou se ating de obicei in cel mult 14 zile de la inceputul
administrarii dozelor la pasarile de curte.

4.2.3 Se prezinta studii de metabolism la rumegatoarele in lactatie daca
produsul de protectie a plantelor urmeaza sd fie utilizat la
culturile ale caror parti sau produse, chiar si dupa prelucrare, sunt



utilizate ca hrand pentru rumegatoare si in cazul in care aportul
preconizat depaseste 0,004 mg/kg gc/zi.
Studiile se efectueaza pe caprine in lactatie, daca sunt disponibile, sau pe
vaci n lactatie, ca alternativa.
Dozele sunt cel putin echivalente cu expunerea zilnicd maxima probabila
in urma tuturor utilizarilor preconizate.
Daca identificarea metabolitilor principali nu poate fi efectuata cu doze de
10 mg/kg furaj (substanta uscatd), pot fi utilizate doze mai mari.
Daca nu se efectueaza studii de hranire, in studiul de metabolism se
demonstreaza nivelurile platou din lapte, tindnd seama de faptul ca
nivelurile platou se ating de obicei intre