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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

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a
plantelor stabilite la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 sunt cele prevazute in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica de la 14 iunie 2011.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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PRINCIPII

ANEXA

UNIFORME DE EVALUARE SI

AUTORIZARE A

PRODUSELOR DE PROTECTIE A PLANTELOR, ASTFEL CUM

SUNT PREVAZUTE LA ARTICOLUL 29
REGULAMENTUL (CE) NR. 1107/2009

PARTEA 1

ALINEATUL (6) DIN

Principii uniforme de evaluare si autorizare a produselor chimice de

CUPRINS
A. INTRODUCERE
B. EVALUARE
1. Principii generale
2. Principii specifice
2.1. Eficacitatea
2.2.
2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute
2.4. Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor
24.1.
sau animalelor
2.4.2.
2.5. Impactul asupra mediului
2.5.1.  Evolutia si difuzarea in mediu
2.5.2.  Impactul asupra speciilor netinta
2.6. Metode de analiza
2.7. Proprietatile fizice si chimice
C. PROCESUL DECIZIONAL
1. Principii generale
2. Principii specifice
2.1. Eficacitatea
2.2.
2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute
2.4. Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor
2.4.1.
sau animalelor
24.2.
2.5. Impactul asupra mediului
2.5.1.  Evolutia si difuzarea in mediu
2.5.2.  Impactul asupra speciilor netinta
2.6. Metode de analiza
2.7. Proprietatile fizice si chimice

protectie a plantelor

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale

Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sanatatii oamenilor

Efectele reziduurilor asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale

Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sanatatii oamenilor

Efectele reziduurilor asupra s@natatii oamenilor sau animalelor
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A. INTRODUCERE

1. Principiile prevazute in prezenta anexa urmaresc ca evaluarile si deciziile
referitoare la autorizarea produselor de protectie a plantelor, in masura in
care este vorba despre preparate chimice, sa se traduca prin aplicarea
cerintelor prevazute la articolul 29 alineatul (1) litera (e), coroborat cu
articolul 4 alineatul (3), articolul 29 alineatul (1) literele (f), (g) si (h) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 de catre toate statele membre si cu un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane sau animale si a mediului.

2. In momentul evaludrii cererilor si al acordarii autorizatiilor, statele
membre:
(a) — se asigura ca dosarul depus indeplineste cerintele anexei la

Regulamentul (UE) nr. 545/2011 al Comisiei (') cel tarziu in
momentul incheierii evaludrii premergitoare deciziei, fard a
aduce atingere, dupa caz, dispozitiilor relevante ale articolelor
33, 34 si 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

— se asigura ca datele furnizate sunt acceptabile in termeni de
cantitate, de calitate, de coerentd si de fiabilitate si suficiente
pentru a permite o evaluare adecvatd a dosarului;

— evalueaza, dacad este cazul, elementele prezentate de solicitant
pentru a justifica faptul ca acesta nu comunicd anumite date;

(b) iau in considerare datele privind substanta activd continutd in
produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 544/2011 al Comisiei (?) care au fost comunicate in vederea
autorizdrii substantei active, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, si rezultatele evaluarii acestor date, fird a aduce
atingere, dupa caz, dispozitiilor articolului 33 alineatul (3) si ale
articolelor 34 si 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(c) iau in considerare celelalte elemente informative de ordin tehnic sau
stiintific de care dispun in mod rezonabil si care se refera la
performanta produsului de protectie a plantelor sau la potentialele
efecte daunatoare ale produsului de protectie a plantelor, ale compo-
nentelor sau ale reziduurilor sale.

3. Orice mentiune a datelor din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011
din principiile specifice referitoare la evaluare se raporteaza la datele
prevazute la punctul 2 litera (b).

4. Atunci cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente pentru a
permite incheierea evaluarii uneia dintre utilizarile propuse, cererea este
evaluata si se ia o decizie referitoare la utilizarea respectiva.

Luand in considerare justificarile prezentate si clarificarile furnizate
ulterior, statele membre resping cererile ale caror lacune in datele
insotitoare fac imposibild orice evaluare completa si orice decizie inte-
meiatd pentru cel putin una dintre utilizarile propuse.

5. Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, statele membre cola-
boreaza cu solicitantii, urmarind sd solutioneze cu rapiditate orice
problema referitoare la dosar, sa identifice de la inceput orice studiu
suplimentar necesar in vederea evaluarii adecvate a acestuia, sa
modifice oricare dintre conditiile propuse pentru utilizarea produsului
de protectie a plantelor sau sa modifice natura sau compozitia acestuia
astfel incat sa asigure respectarea integrald a cerintelor prezentei anexe
sau ale Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

Statele membre iau o decizie motivata in interval de 12 luni de la data la
care le este pus la dispozitie un dosar tehnic complet. Un dosar tehnic
complet este dosarul care intruneste toate cerintele anexei la Regula-
mentul (UE) nr. 545/2011.

(") A se vedea pagina 67 din prezentul Jurnal Oficial.
(® A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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1.1.

1.2.

1.4.

1.5.

1.6.

Aprecierile pe care autoritatile competente ale statelor membre le fac in
cursul procesului de evaluare si de decizie se bazeaza pe principii
stiintifice, de preferintd recunoscute pe plan international [de exemplu,
de cdtre Organizatia Europeand si Mediteraneana pentru Protectia
Plantelor (OEPP)], si pe recomandarile expertilor.

EVALUARE
Principii generale

Statele membre evalueaza informatiile mentionate in partea A punctul 2
in functie de cunostintele stiintifice si tehnice, in special:

(a) evalueaza performanta in functie de eficacitatea si fitotoxicitatea
produsului de protectie a plantelor pentru fiecare utilizare care
face obiectul unei cereri de autorizare; si

(b) identifica si evalueaza pericolele pe care le prezinta si estimeaza
riscurile pe care le poate prezenta acesta pentru oameni, animale
sau mediu.

in conformitate cu articolul 29 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
care prevede, inter alia, ca se iau in considerare toate conditiile normale
de utilizare a produsului de protectie a plantelor si consecintele utilizarii,
statele membre iau masuri pentru ca evaluarile cererilor sa vizeze efectiv
conditiile concrete de utilizare propuse si, in special, scopul utilizarii,
dozajul, modul in care este aplicat produsul, frecventa si in special
momentul aplicarilor, precum si natura si compozitia preparatului. De
asemenea, oricand este posibil, statele membre iau in considerare prin-
cipiile controlului integrat, de fiecare data cand acesta este posibil.

La evaluarea cererilor, statele membre iau in considerare caracteristicile
agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) ale zonelor de
utilizare.

in interpretarea rezultatelor evaludrii, statele membre iau in considerare,
dacd este cazul, elementele de incertitudine existente in informatiile
obtinute pe parcursul evaluarii, astfel incat sa reduca la minimum
riscul oricarei omisiuni a unor efecte adverse sau al subestimarii impor-
tantei acestora. in cadrul procesului decizional, se cerceteazi datele sau
punctele decizionale critice, in cazul cdrora incertitudinea ar putea
conduce la o clasificare gresitd a riscului existent.

Prima evaluare efectuatd se bazeaza pe cele mai bune date sau estimari
disponibile, reflectand conditiile realiste de utilizare a produsului de
protectie a plantelor.

Aceasta este urmatd de o noud evaluare, care ia in considerare
potentialele elemente de incertitudine din datele critice si o serie de
conditii de utilizare posibile si are ca rezultat o abordare realista a
cazului cel mai defavorabil, cu scopul de a determina daca prima
evaluare ar fi putut fi sensibil diferita.

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

— sa prezinte cea mai bund estimare posibild a tuturor proceselor perti-
nente, pornind de la ipoteze si parametri realisti;

— sa facd obiectul unei analize in conformitate cu partea B punctul 1.4;

— sa fie validate in mod fiabil prin mdsurdri efectuate in circumstante
relevante in raport cu utilizarea modelului;

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

Atunci cand metabolitii si produsele de degradare sau de reactie sunt
mentionate in principiile specifice, trebuie luate in considerare numai
produsele relevante pentru criteriul avut in vedere.
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2.1.
2.1.1.

Principii specifice

Statele membre aplica urmatoarele principii in evaluarea datelor si infor-
matiilor furnizate care nsotesc cererile, fard sa aduca atingere princi-
piilor generale mentionate in sectiunea 1.

Eficacitatea

Daca utilizarea propusa se refera la combaterea unui organism sau
protectia fata de acesta, statele membre studiaza posibilitatea ca acest
organism sa fie daunator in conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu
(inclusiv climatice) ale zonei de utilizare propuse.

Daca utilizarea propusd vizeazd un alt efect decat combaterea unui
organism sau protectia fatd de acesta, statele membre estimeaza, luand
in considerare conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv
climatice, eventualitatea unor daune, pierderi sau inconveniente majore
in zona de utilizare propusa in cazul in care nu ar fi utilizat produsul de
protectie a plantelor.

Statele membre evalueazd datele privind eficacitatea produsului de
protectic a plantelor prevdazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011 luand in considerare gradul de control sau amploarea
efectului scontat, precum si conditiile experimentale relevante, ca de
exemplu:

— alegerea culturii sau a cultivarului;

— conditiile agronomice si de mediu, inclusiv climatice;
— prezenta si densitatea organismului daunator;

— stadiul de dezvoltare a culturii si a organismului;

— cantitatea de produs de protectie a plantelor utilizat;

— atunci cand aceastd cerintd este inscrisd pe etichetd, cantitatea de
adjuvant adaugati;

— frecventa si esalonarea aplicarilor;
— tipul utilajului de aplicare.

Statele membre evalueaza 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:

(1) intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului studiat in functie
de doza, comparativ cu unul sau mai multe produse de referinta
adecvate si cu absenta tratarii;

(ii) dacd este cazul, impactul asupra recoltei sau asupra reducerii pier-
derilor pe durata depozitarii, In termeni cantitativi si/sau calitativi,
comparativ cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate si
cu absenta tratarii.

Daca nu exista niciun produs de referinta adecvat, statele membre
evalueaza actiunea produsului de protectie a plantelor astfel incat sa
determine daca aplicarea acestuia prezintd avantaje durabile si clare in
conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, ale
zonei de utilizare propuse.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti, statele membre
supun evaludrilor prevazute la punctele 2.1.1-2.1.4 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, statele
membre estimeaza oportunitatea amestecului si a conditiilor sale de
utilizare.



02011R0546 — RO — 24.05.2018 — 001.001 — 7

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.3.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor
vegetale

Statele membre 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 referintd adecvate, daca acestea exista, si/sau cu
absenta tratarii.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) datele privind eficacitatea produsului prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 545/2011;

(ii) alte informatii relevante despre produsul de protectic a plan-
telor, precum natura preparatului, dozajul, modul de aplicare,
numarul si esalonarea aplicarilor;

(i) toate informatiile relevante privind substanta activa prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011, inclusiv modul de
actiune, presiunea de vapori, volatilitatea si solubilitatea in apa.

(b) Aceasa evaluare include:

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

(i1) diferentele de sensibilitate la efecte fitotoxice ale principalelor
cultivare;

(iii) segmentul din cultura sau din produsele vegetale tratate care
prezinta efecte fitotoxice;

(iv) impactul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau calitativ
al culturii sau al produselor vegetale tratate;

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

(vi) pentru produsele volatile, impactul negativ asupra culturilor
limitrofe.

Daca datele disponibile aratd ca substanta activa sau metaboliti sau
produse de reactie si de degradare importante subzista in cantitati semni-
ficative in sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa aplicarea
produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse, statele membre evalueazd amploarea efectelor
negative asupra culturilor urmatoare. Aceasta evaluare se efectueaza in
conformitate cu punctul 2.2.1.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau adjuvanti, statele membre supun
evaludrii prevazute la punctul 2.1.1 informatiile furnizate cu privire la
acest amestec.

Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

Daca utilizarea propusa a produsului de protectie a plantelor trebuie sa
actioneze asupra vertebratelor, statele membre evalueazd mecanismul
care produce aceasta actiune si efectele observate asupra comporta-
mentului §i sanatatii animalelor tintd; daca actiunea urmdrita este
eliminarea animalului-tintd, statele membre evalueaza timpul necesar
pentru a provoca moartea animalului si conditiile in care intervine
aceasta.
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2.4.
24.1.

24.1.1.

Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) toate informatiile relevante prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011 si rezultatele evaluarii acestora, inclusiv studiile toxi-
cologice si de metabolism;

(ii) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv
studiile toxicologice si datele referitoare la eficacitatea sa.

Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

Efectele produsului de protectie a plantelor asupra
sdnatdtii oamenilor sau animalelor

Statele membre evalueaza expunerea operatorului la substanta activa
si/sau la elementele relevante din punct de vedere toxicologic ale
produsului de protectie a plantelor care se poate produce in conditiile
de utilizare propuse (incluzand in special dozajul, modul de aplicare si
conditiile climatice), sprijinindu-se, de preferinta, pe date realiste privind
aceasta expunere si, daca acestea nu sunt disponibile, folosind un model
de calcul adecvat si validat.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) studiile toxicologice si de metabolism prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si rezultatele evaluarii
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 fard ca aceasta expunere sa 1i afecteze sanatatea.
Se exprimd in miligrame de substantd chimica pe kilogram de
greutate corporald a operatorului. AOEL are la baza nivelul cel
mai ridicat la care nu se constata niciun efect advers la testele
pe specia animala adecvata cea mai sensibila sau, daca exista
date corespunzatoare, la om;

(ii) alte informatii relevante despre substantele active, precum
proprietatile fizice si chimice;

(iii) studiile toxicologice previdzute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011, inclusiv, daca este cazul, studiile de absorbtie
cutanata;

(iv) alte informatii relevante prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 545/2011, cum ar fi:

— compozitia preparatului;

— natura preparatului;

— dimensiunile, prezentarea si tipul ambalajului;

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintei;

— metoda de aplicare, inclusiv manipularea, incarcarea si
amestecarea produsului;

— masurile de reducere a expunerii recomandate;
— Imbracamintea de protectie recomandata;
— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe
eticheta;

— numadrul si esalonarea aplicarilor.
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2.4.12.

2.4.1.3.

24.14.

(b) 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 reci-
piente folosite, tinind seama de operatiunile de amestecare, de
incarcare si de aplicare a produsului, precum si de curatarea si
intretinerea curenta a utilajului de aplicare.

Statele membre examineaza informatiile privind natura si caracteristicile
ambalajului propus, 1n special in ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

— tipul de ambalaj;

— dimensiunile si capacitatea acestuia;
— marimea deschiderii;

— tipul de inchidere;

— robustetea, etangeitatea, rezistenta in conditii normale de transport si
de manipulare;

— rezistenta si compatibilitatea in raport cu continutul.

Statele membre examineaza natura si caracteristicile utilajelor si imbra-
camintei de protectie propuse, in special in ceea ce priveste urmatoarele
aspecte:

— disponibilitatea si caracterul adecvat;
— confortul, avand 1n vedere constrangerile fizice si conditiile de clima.

Statele membre evalueaza posibilitatea de expunere a altor oameni
(persoane prezente sau lucratori expusi dupd aplicarea produsului de
protectie a plantelor) sau animale la substanta activd si/sau la alte
elemente toxice ale produsului de protectie a plantelor, in conditiile de
utilizare propuse.

Aceastd evaluare ia in considerare urmdatoarele informatii:

(i) studiile toxicologice si de metabolism privind substanta activa
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si rezultatele
evaluarii acestora, inclusiv nivelul acceptabil de expunere a opera-
torului;

(ii) studiile toxicologice prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011, inclusiv, daca este cazul, studiile de absorbtie
cutanata;

(iii) alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, cum ar fi:

— intervalele de revenire, perioade de asteptare necesare sau alte
masuri de precautie care trebuie luate pentru a proteja omul si
animalele;

— metoda de aplicare, in special pulverizarea;

doza maxima de aplicare;

volumul maxim de aplicare prin pulverizare;
compozitia preparatului;

— resturile tratamentului pe plante si produse vegetale;

alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

2.4.25.

Efectele reziduurilor asupra sanatatii oamenilor
sau animalelor

Statele membre evalueaza datele toxicologice prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 544/2011, in special:

— determinarea unei doze zilnice acceptabile (DZA);

— identificarea metabolitilor si a produselor de degradare si de reactie
in plantele sau produsele vegetale tratate;

— comportamentul reziduurilor de substantd activd si de metaboliti ai
acesteia, de la data aplicarii pand la recolta sau, in cazul utilizarii
dupa recoltare, pana la iesirea din depozit a produselor vegetale.

Inainte de a evalua continutul in reziduuri constatat in studiile raportate
sau 1n produsele de origine animald, statele membre examineaza urma-
toarele elemente de informatie:

— datele privind bunele practici agricole propuse, inclusiv datele refe-
ritoare la aplicare prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011 si intervalele propuse inainte de recoltare pentru utili-
zarile prevazute sau, in cazul folosirii dupa recoltare, perioadele de
retentie sau de depozitare;

— natura preparatului;

— metodele de analizd si definitia reziduurilor.

Statele membre evalueaza, ludnd in considerare modele statistice
adecvate, continutul in reziduuri constatat in studiile raportate.
Evaluarea se face pentru fiecare utilizare propusd si ia in considerare
elementele urmatoare:

(i) conditiile de utilizare propuse pentru produsul de protectie a plan-
telor;

(i1) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele
sau produsele vegetale tratate, in produsele alimentare si in furaje,
asa cum sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
precum si repartizarea reziduurilor intre partile comestibile si neco-
mestibile;

(iii) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele
sau produsele vegetale tratate, in produsele alimentare si in furaje,
asa cum sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011,
precum si rezultatele evaludrii acestora;

Statele membre evalueaza continutul in reziduuri constatat in produsele
de origine animald, ludnd in considerare elementele de informatie
prevazute partea A punctul 8.4 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011 si reziduurile provenite din alte utilizari.

Statele membre estimeazd potentiala expunere a consumatorilor prin
alimentatie si, dacd este cazul, celelalte riscuri de expunere a acestora,
prin intermediul unui model de calcul adecvat. Aceastd evaluare ia in
considerare, daca este cazul, alte surse de informatie, precum alte
utilizdri autorizate ale produselor de protectie a plantelor care contin
aceeasi substantd activd sau produc aceleasi reziduuri.
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2.4.2.6. Statele membre estimeaza, daca este cazul, riscul de expunere a anima-
lelor, luand in considerare continutul in reziduuri constatat in plantele
sau produsele vegetale tratate destinate furajarii.

2.5. Impactul asupra mediului
25.1. Evolutia gi difuzarea in mediu

La evaluarea evolutiei si difuzarii produsului de protectie a plantelor in
mediu, statele membre iau in considerare toate elementele de mediu,
inclusiv flora si fauna, in special:

2.5.1.1. Statele membre evalueaza posibilitatea ca produsul de protectie a
plantelor sd ajunga in sol in conditiile de utilizare propuse; daca
aceastd posibilitate este reald, statele membre evalueaza viteza si cdile
de degradare 1n sol, mobilitatea in sol si evolutia concentratiei totale
[extractibild si neextractibila (')] a substantei active, a metabolitilor si
produselor de degradare si de reactie care ar trebui sd se formeze in
sol in zona de utilizare vizatd, dupa aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) informatiile specifice privind evolutia si comportamentul in sol care
sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011, precum
si rezultatele evaluarii acestora;

(i) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— greutatea moleculara;
— solubilitatea in apa;
— coeficientul de repartitie octanol/apa;
— presiunea vaporilor;
— viteza de volatilizare;
— constanta de disociere;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de descom-
punere;

— viteza reactiei de hidrolizd in functie de pH si identitatea
produselor de descompunere;

(iii) toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute
in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv cele privind
difuzarea si disiparea in sol;

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

2.5.1.2. Statele membre estimeazd posibilitatea ca produsul de protectiec a
plantelor sd intre in contact cu apele subterane in conditiile de
utilizare propuse; dacd aceastd posibilitate este reala, statele membre
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 sa se formeze in apele subterane
din zona de utilizare luatd in considerare dupd aplicarea produsului de
protectie a plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

(") Reziduurile neextractibile prezente in plante si soluri se definesc ca fiind specii chimice
provenind din pesticide utilizate in conformitate cu bunele practici agricole, care nu se
pot extrage prin metode chimice care nu modifica sensibil natura chimica a acestor
reziduuri. Se considera ca aceste reziduuri neextractibile exclud orice fragmente prin
transformare metabolicd in produse naturale.
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2.5.1.3.

Atat timp cit nu existd un model de calcul validat la nivelul UE, statele
membre 1si sprijind evaluarea indeosebi pe rezultatele studiilor de mobi-
litate si persistentd in sol, asa cum sunt prevazute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 544/2011 si Regulamentul (UE) nr. 545/2011.

Aceastd evaluare ia in considerare, de asemenea, urmatoarele elemente
de informatie:

(1) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si
apa care sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(ii) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— greutatea moleculara;
— solubilitatea in apa;
— coeficientul de repartitie octanol/apa;
— presiunea vaporilor;
— viteza de volatilizare;

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

— constanta de disociere;

(iii) toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute
in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv cele privind
difuzarea si disiparea in sol si apa;

(iv) dacd este cazul, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusd, ale produselor de protectie a plantelor contindnd aceeasi
substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

(v) daca este cazul, datele disponibile privind disiparea, in special
transformarea si sorbtia in zona saturata;

(vi) daca este cazul, datele privind procedeele de captare si tratare a
apei potabile aplicate in zona de utilizare luatd in considerare;

(vii) daca este cazul, datele obtinute in urma monitorizarii privind
prezenta sau absenta substantei active sau a metabolitilor
relevanti si a produselor de degradare si de reactie in apele
subterane rezultatd dintr-o utilizare anterioard a produselor de
protectic a plantelor continind aceastd substantd activd sau
producand aceleasi reziduuri; aceste date de monitorizare se inter-
preteaza In mod stiintific si coerent.

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de protectie a
plantelor sa intre in contact cu apele de suprafata in conditiile de
utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reala, statele membre
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 luatd in considerare dupd aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Daca nu exista un model de calcul validat la nivelul UE, statele membre
isi sprijind evaluarea indeosebi pe rezultatele studiilor de mobilitate si
persistenta in sol, precum si pe informatiile referitoare la scurgerea si
dispersia substantelor, asa cum sunt prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 544/2011 si Regulamentul (UE) nr. 545/2011.

Aceasta evaluare ia in considerare, de asemenea, urmatoarele elemente
de informatie:

(i) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si
apa care sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaluarii acestora;
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2.5.1.4.

(ii) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— greutatea moleculara;
— solubilitatea in apa;
— coeficientul de repartitie octanol/apa;
— presiunea vaporilor;
— viteza de volatilizare;

— viteza reactiei de hidrolizd in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

— constanta de disociere;

(iii) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv
cele privind difuzarea si disiparea in sol si apa;

(iv) caile de expunere posibile:

— dispersia;

— scurgerea;

— surplus de pulverizare;

— scurgerea prin canale de scurgere;

— percolarea;

— raspandirea in atmosfera;

daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare

propusd, ale produselor de protectie a plantelor continand aceeasi
substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

(v

~

(vi) daca este cazul, datele privind procedeele de captare si tratare a apei
potabile aplicate in zona de utilizare luata in considerare.

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de protectic a
plantelor sa se disipeze in aer in conditiile de utilizare propuse; daca
aceasta posibilitate este reala, statele membre efectueaza cea mai buna
evaluare posibild, utilizdind, 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 protectiec a plantelor cu respectarea conditiilor
propuse.

Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol, apa
si aer care sunt previazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i1) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:

— presiunea vaporilor;

— solubilitatea in apa;

— viteza reactiei de hidrolizd in functie de pH si identitatea
produselor de degradare;

— degradarea fotochimica in apa si in aer si identitatea produselor
de degradare;

— coeficientul de repartitie octanol/apd;
(iii) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor

prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv
cele privind difuzarea si disiparea in aer.
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2.5.1.5.

25.2.1.

25.22.

Statele membre evalueazd procedeele de distrugere sau de decontaminare
a produsului de protectie a plantelor si a ambalajului acestuia.

Impactul asupra speciilor netinta

in calculul rapoartelor toxicitate/expunere, statele membre iau in
considerare toxicitatea in cazul organismului pertinent cel mai sensibil
folosit la teste.

Statele membre estimeazd posibilitatea expunerii pasdrilor si a altor
vertebrate terestre la produsul de protectie a plantelor in conditiile de
utilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este reala, statele membre
evalueaza amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung, in
special pentru reproducere, la care ar putea fi expuse aceste organisme
dupa aplicarea produsului cu respectarea conditiilor propuse.

(a) Aceasta evaluare ia In considerare urmatoarele informatii:

(1) informatiile specifice privind studiile toxicologice privind
mamiferele si efectele asupra pasarilor si altor vertebrate
terestre netinta, inclusiv in ceea ce priveste reproducerea,
precum si alte informatii relevante despre substanta activa
care sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(ii) toate informatiile pertinente despre produsul de protectic a
plantelor prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
inclusiv cele referitoare la pasari si alte vertebrate terestre
netinta;

(ii1) daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusd, ale produselor de protectie a plantelor continand
aceeasi substantd activd sau producand aceleasi reziduuri.

(b) Aceasta evaluare include:

(1) evolutia si difuzarea, inclusiv persistenta si bioconcentratia, ale
substantei active, ale metabolitilor si produselor de degradare si
de reactie in diferitele elemente de mediu dupa aplicarea produ-
sului;

(i) expunerea posibila a speciilor susceptibile de a fi expuse in
momentul aplicarii sau prin prezenta reziduurilor, luand in
considerare toate cdile de contaminare, precum ingerarea
produsului sau a unor alimente tratate, atacarea vertebratelor
sau nevertebratelor de catre animalele de pradd, contactul cu
surplusul de pulverizare sau cu vegetatia tratata;

(iii) calculul raportului dintre toxicitatea acuta, pe termen scurt, iar
daca este necesar, toxicitatea cronica, si expunere. Aceste
raporturi toxicitate/expunere reprezinta catul impartirii DLso,
CLso sau, respectiv, concentratia fara efecte observabile
(NOEC), exprimate in substantd activd, la expunerea estimata,
exprimatd in mg/kilogram greutate corporala.

Statele membre evalueaza posibilitatea de expunere a organismelor
acvatice la produsul de protectie a plantelor in conditiile de utilizare
propuse; daca aceastd posibilitate este reala, statele membre evalueaza
amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la care ar putea fi
expuse organismele acvatice dupa aplicarea produsului cu respectarea
conditiilor de utilizare propuse.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
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®

(i)

(iif)

(iv)

informatiile specifice privind efectele asupra organismelor
acvatice care sunt prevdzute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— solubilitatea in apa;

— coeficientul de repartitie octanol/apa;

— presiunea vaporilor;

— viteza de volatilizare;

— KOC;

— biodegradarea in sistemele acvatice, in special biodegrada-
bilitatea rapidd a produsului;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

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

toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a
plantelor prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
in special cele privind efectele asupra organismelor acvatice;

dacd este cazul, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusd, ale produselor de protectie a plantelor contindnd
aceeasi substanta activa sau producand aceleasi reziduuri.

(b) Aceasta evaluare include:

®

(i)

(iii)

(iv)

™)

v

evolutia si difuzarea reziduurilor substantei active, a meta-
bolitilor si produselor de degradare si de reactie in apa, in
sedimente sau in pesti;

calculul raportului toxicitate acutd/expunere pentru pesti i
dafnii. Acest raport este catul impartirii CLsy sau CEso acutd
la concentratia in mediu estimatd pe termen scurt;

calculul raportului inhibare a cresterii/expunere pentru alge.
Acest raport este catul Tmpdrtirii CEso la concentratia in
mediu estimatd pe termen scurt;

calculul raportului toxicitate cronicd/expunere pentru pesti si
dafnii. Acest raport este catul impartiriit NOEC la concentratia
in mediu estimata pe termen lung;

dacd este cazul, bioconcentratia in peste si posibilitatea
expunerii animalelor consumatoare de peste, inclusiv a omului,

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

2.5.2.3. Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii albinelor melifere la
produsul de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse;
daca aceasta posibilitate este reald, statele membre evalueaza
amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la care ar putea
fi expuse albinele melifere dupa aplicarea produsului cu respectarea
conditiilor de utilizare propuse.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

®

informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele melifere
care sunt prevazute 1in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;
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(ii) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— solubilitatea in apa;
— coeficientul de repartitie octanol/apa;
— presiunea vaporilor;

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

— modul de actiune (de exemplu: activitatea de regulator de
crestere a insectelor);

(iii) toate informatiile pertinente despre produsul de protectic a
plantelor prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
inclusiv cele privind toxicitatea pentru albinele melifere;

(iv) daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
propusd, ale produselor de protectie a plantelor contindnd
aceeasi substantd activd sau producand aceleasi reziduuri.

(b) Aceasta evaluare include:

(i) raportul intre doza de aplicare maxima, in grame de substantd
activa pe hectar si DLso pe cale orala si prin contact, in ug de
substanta activa pe albina (coeficienti de pericol) si, dacad este
necesar, persistenta reziduurilor pe sau in plantele tratate;

(i1) daca este cazul, efectele asupra larvelor de albine, asupra
comportamentului albinelor si asupra supravietuirii si dezvoltarii
coloniei dupd utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse.

2.5.2.4. Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii artropodelor utile, altele
decat albinele melifere, la produsul de protectie a plantelor in conditiile
de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reala, statele membre
evalueaza actiunea letald si efectele subletale la care ar putea fi expuse
aceste organisme, precum si diminuarea activitatii dupa aplicarea
produsului cu respectarea conditiilor de utilizare propuse.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele melifere si
alte artropode utile care sunt prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i) alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— solubilitatea in apa;
— coeficientul de repartitie octanol/apa;
— presiunea vaporilor;
— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare;

— modul de actiune (de exemplu: activitatea de regulator de
crestere a insectelor);

(iii) toate informatiile pertinente privind produsul de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, precum:

— efectele asupra artropodelor utile, altele decat albinele;
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2.5.2.5.

toxicitatea pentru albine melifere;
date provenite din depistari biologice primare;
doza maxima de aplicare;

numarul maxim si esalonarea aplicarilor;

(iv) daca este cazul, alte utilizdri autorizate, in zona de utilizare propusa,
ale unor produse de protectie a plantelor continand aceeasi substanta
activa sau producand aceleasi reziduuri.

Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii rdmelor si a altor
macroorganisme netintd din sol la produsul de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reala, statele
membre evalueaza amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung
la care ar putea fi expuse aceste organisme dupa aplicarea produsului cu
respectarea conditiilor de utilizare propuse.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

®

(if)

(iif)

(iv)

informatiile specifice referitoare la toxicitatea substantei active
pentru rame si alte macroorganisme din sol netintd care sunt
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011, precum
si rezultatele evaluarii acestora;

alte informatii relevante despre substanta activa, precum:
— solubilitatea in apa;

— coeficientul de repartitie octanol/apa;

— Kd de adsorbtie;

— presiunea vaporilor;

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

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de
degradare;

— valorile DTsq si DTyg pentru degradarea in sol;

toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a
plantelor prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
inclusiv cele referitoare la toxicitatea substantei active pentru
rame si alte macroorganisme netinta din sol;

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

(b) Aceasta evaluare include:

®

(i)

(iif)

efectele letale si subletale;

previziunile privind concentratia in mediu, initiald si pe termen
lung;

calculul raportului toxicitate acutd/expunere (care se defineste
drept catul impartirii CLso la concentratia estimata initiald in
mediu) si al raportului toxicitate cronicd/expunere (care se
defineste drept catul impartirii NOEC la concentratia in mediu
estimatd pe termen lung);
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(iv) dacd este cazul, bioconcentratia si persistenta reziduurilor in
rame.

2.5.2.6. Atunci cand evaluarea prevdzutd la punctul 2.5.1.1 nu exclude eventua-

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

litatea unui contact intre produsul de protectic a plantelor si sol in
conditiile de utilizare propuse, statele membre 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 urmdtoarele informatii:

(i) toate informatiile relevante privind toxicitatea substantei active,
inclusiv cele referitoare la efectele pentru rdme si alte macroor-
ganisme netintad din sol, care sunt prevazute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011, inclusiv
cele privind efectele asupra microorganismelor din sol netinta;

(iii) 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;

(iv) date provenite din depistari biologice primare.

Metode de analiza

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse in scopul moni-
torizarii si controlului dupa inregistrare, pentru a determina:

Pentru analiza compozitiei:

natura si cantitatea substantei sau substantelor active care intrd in
compozitia produsului de protectie a plantelor si, dacd este necesar,
orice impuritate si orice coformulant semnificativ din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 544/2011, precum si rezultatele evaluarii acestora;

(ii) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 545/2011, in special:

— specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

— importanta interferentelor;

— precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator si
reproductibilitatea interlaboratoare);

(iii) limitele de detectie si de determinare ale metodelor propuse in ceea
ce priveste impuritatile.

Pentru analiza reziduurilor:

reziduurile substantei active, metaboliti si produse de degradare sau de
reactie rezultand din utilizdrile autorizate ale produsului de protectie a
plantelor care au impact pe plan toxicologic, ecotoxicologic sau de
mediu.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) datele privind metodele de analizd prevdzute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 544/2011, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(ii) datele privind metodele de analizd prevazute in anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 545/2011, in special:

— specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

— precizia metodelor propuse (repetabilitatea intralaborator si
reproductibilitatea interlaboratoare);

— rata de recuperare 1n cazul metodelor propuse, la concentratii
adecvate;

(iii) limitele de detectie ale metodelor propuse;
(iv) limitele de determinare ale metodelor propuse.

Proprietatile fizice si chimice

Statele membre evalueazd continutul real in substantd activd al
produsului de protectic a plantelor si stabilitatea acestuia pe durata
depozitarii.

Statele membre evalueaza proprietatile fizice si chimice ale produsului
de protectie a plantelor, in special:

— atunci cand existda o normda FAO (Organizatia Natiunilor Unite
pentru Alimentatie si Agriculturd) adecvatd, proprietatile fizice si
chimice vizate in aceastd norma;

— dacd nu existd o normd FAO adecvatd, toate proprietétile fizice si
chimice pertinente pentru formularea produsului, asa cum sunt
expuse in ,Manualul pentru elaborarea si utilizarea normelor FAO
si OMS pentru produsele de protectie a plantelor”.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) datele privind proprietatile fizice si chimice ale substantei active
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011, precum si
rezultatele evaludrii acestora;

(ii) datele referitoare la proprietatile fizice si chimice ale produsului de
protectie a plantelor prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011.

Atunci cand eticheta propusa impune sau recomandd utilizarea
produsului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau adju-
vanti, statele membre evalueaza compatibilitatea fizica si chimica a
produselor de amestecat.

PROCESUL DECIZIONAL
Principii generale

Daca este necesar, statele membre insotesc autorizatiile de conditii sau
de restrictii. Este necesar ca natura si severitatea acestor masuri sa fie
determinate de natura si amploarea avantajelor preconizate si a riscurilor
care pot apdrea si sa fie adaptate acestora.

Statele membre se asigurd ca deciziile privind acordarea autorizatiilor iau
in considerare, daca este necesar, conditiile agronomice, fitosanitare si de
mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare vizate. Aceste
considerente pot conduce la stabilirea unor conditii si restrictii de
folosire specifice si, atunci cand este necesar, chiar la excluderea din
autorizatie a unor anumite zone din teritoriul national.
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1.3. Statele membre se asigurd ca toate cantitatile autorizate in ceea ce
priveste dozele si numarul aplicarilor autorizate reprezinta valorile
minime necesare pentru a obtine efectul dorit, chiar atunci cand
anumite valori mai ridicate nu implicd riscuri inacceptabile pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu. Cantitatile auto-
rizate 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
dozele utilizabile si numarul de aplicari sa nu produca efecte indezi-
rabile, cum este dezvoltarea rezistentei la tratament.

1.4. Statele membre se asigura ca deciziile respectd principiile controlului
integrat atunci cand produsul este destinat folosirii in situatii care
apeleaza la astfel de principii.

L.5. Deoarece evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un numar limitat de
specii reprezentative, este necesar ca statele membre sa se asigure ca
aplicarea produselor de protectie a plantelor nu are repercusiuni pe
termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor netinta.

1.6. Inainte de a elibera autorizatia, statele membre se asigurd ca eticheta
produsului:

— indeplineste cerintele prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 547/2011 al Comisiei (1);

— contine, de asemenea, datele referitoare la protectia utilizatorilor
impuse de legislatia UE privind protectia lucratorilor;

— precizeaza explicit conditiile sau restrictiile de utilizare a produsului
de protectie a plantelor vizate la punctele 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 si 1.5
precedente.

Autorizatia mentioneaza elementele prevazute in Directiva 1999/45/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (?) si in Regulamentul (UE)
nr. 547/2011.

1.7. fnainte de a elibera o autorizatie, statele membre:

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

(b) se asigura ca:
— procedeele de distrugere a produsului de protectic a plantelor;

— procedeele de neutralizare a efectelor adverse ale produsului in
caz de dispersie accidentald; si

— procedurile de decontaminare si de distrugere a ambalajului
sunt in conformitate cu dispozitiile de reglementare pertinente.

1.8. Eliberarea autorizatiei este conditionatd de indeplinirea tuturor cerintelor
enuntate in sectiunea 2. Cu toate acestea:

(a) daca una sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional
vizate la punctele 2.1, 2.2, 2.3 sau 2.7 nu sunt indeplinite in tota-
litate, autorizatia se acorda numai daca avantajele oferite de
utilizarea produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse
depasesc posibilele efecte adverse. Eventualele limitari in folosirea
produsului, legate de nerespectarea unora dintre cerintele citate
anterior, trebuie sa fie mentionate pe etichetd, iar nerespectarea
cerintelor enuntate la punctul 2.7 nu trebuie sa compromita utilizarea
corespunzatoare a produsului. Aceste avantaje pot fi:

— favorizarea masurilor de control integrat sau a agriculturii
biologice si compatibilitatea cu acestea;

— facilitarea elaborarii de strategii de minimizare a riscului de
dezvoltare a unei rezistente la tratament;

(") A se vedea pagina 176 din prezentul Jurnal Oficial.
(» JO L 200, 30.7.1999, p. 1.
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1.9.

2.1.
2.1.1.

— abordarea necesitatii de a diversifica in continuare tipurile de
substante active sau modurile de actiune biochimicd utilizabile
in cadrul strategiilor de prevenire a degradarii accelerate in sol;

— reducerea riscului pentru operatori §i consumatori;

— diminuarea contaminarii mediului si atenuarea impactului asupra
speciilor netintd;

(b

~

daca limitarile cunostintelor stiintifice si tehnologice actuale in ceea
ce priveste analiza nu permit satisfacerea deplina a criteriilor
enuntate la punctul 2.6, se acorda o autorizatie cu durata limitata,
in cazul in care metodele propuse se justifica drept adecvate pentru
scopurile avute in vedere. In acest caz, se notifica solicitantului un
termen pentru punerea la punct si prezentarea metodelor de analiza
care raspund criteriilor mentionate anterior. Autorizatia este
reexaminatd la expirarea termenului acordat solicitantului;

(c) daca reproductibilitatea metodelor de analiza propuse mentionate la
punctul 2.6 a fost verificata numai in doud laboratoare, se acorda o
autorizatie cu durata de un an, pentru a permite solicitantului sa
demonstreze reproductibilitatea acestor metode in conformitate cu
normele recunoscute.

Atunci cand o autorizatie se acorda in temeiul cerintelor enuntate in
prezenta anexd, statele membre, in temeiul articolului 44 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009:

(a) pot defini, daca este posibil, de preferintd in strinsa colaborare cu
solicitantul, masuri de imbunatatire a performantei produsului de
protectie a plantelor; si/sau

(b) pot defini, daca este posibil, in stransa colaborare cu solicitantul,
masuri de reducere in continuare a expunerii dupd si in timpul
folosirii produsului de protectie a plantelor.

Statele membre informeaza solicitantii cu privire la orice masurad
mentionata la litera (a) sau (b) si ii invita sa furnizeze orice informatie
suplimentard necesard pentru demonstrarea performantei sau a peri-
colelor potentiale ale produsului in noile conditii de utilizare.

Principii specifice

Principiile specifice se aplicd fara sa aducd atingere principiilor generale
enuntate in sectiunea 1.

Eficacitatea

Daca utilizarile propuse cuprind recomandari de combatere sau de
protectie impotriva organismelor care nu sunt considerate daunatoare
pe baza experientei si a dovezilor stiintifice in conditiile normale agro-
nomice, 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.

Controlul, protectia sau celelalte efecte urmarite trebuie sa aibd o inten-
sitate, o uniformitate i o persistentd de actiune echivalente cu acelea
oferite prin folosirea unor produse de referintd adecvate. Dacd nu exista
produse de referintd adecvate, este necesar sa se demonstreze cd
folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile agronomice,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zona de utilizare
propusd este cu certitudine beneficd in ceea ce priveste intensitatea,
uniformitatea si durata controlului, protectiei sau a altor efecte urmarite.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

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
referintd adecvate. Dacd nu existd produse de referintd adecvate, este
necesar sa se demonstreze ca folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv
climatice, din zona de utilizare propusd este cu certitudine benefica,
din punct de vedere cantitativ si/sau calitativ, in ceea ce priveste
evolutia randamentului si reducerea pierderilor pe durata depozitarii.

Concluziile privind performanta preparatului trebuie sa fie aplicabile in
toate zonele din statele membre in care acesta urmeaza sa fie autorizat si
sd fie valabile pentru toate conditiile de utilizare propuse, in afara
cazului cand eticheta propusa precizeazd cd preparatul trebuie folosit
in conditii specifice si limitate (de exemplu: infestari usoare, anumite
tipuri de sol, anumite conditii de culturd).

Dacd 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 2.1.1-
2.1.4.

Dacad eticheta recomanda folosirea preparatului in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor specifice sau adjuvanti, statele
membre nu accepta recomandarea decat daca este bine intemeiata.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor
vegetale

Este necesar sa nu existe efecte fitotoxice relevante asupra plantelor sau
produselor vegetale tratate, in afara cazului in care eticheta mentioneaza
restrictii de folosire corespunzatoare.

In momentul recoltirii, randamentul nu trebuie si sufere diminudri
datorate efectelor fitotoxice, prin care acesta sa fie redus sub nivelul
care ar fi putut fi atins fara folosirea produsului de protectie a plantelor,
in afara cazului in care reducerea este compensata de alte avantaje,
precum imbunatatirea calitativa a plantelor sau a produselor vegetale
tratate.

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

Nu trebuie sd existe efecte adverse inacceptabile asupra plantelor sau
produselor vegetale tratate folosite pentru inmultire sau reproducere, in
special asupra viabilitatii, germinatiei, inradacinarii si sadirii, in afara
cazului in care eticheta precizeaza ca preparatul nu trebuie aplicat
plantelor sau produselor vegetale destinate inmultirii sau reproducerii.

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

Nu trebuie sa existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor limitrofe,
in afara cazului in care eticheta recomanda sa nu fie aplicat preparatul
atunci cand in vecinatate sunt prezente culturi deosebit de sensibile.

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 2.2.1-2.2.6.
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2.2.8. Este necesar ca instructiunile propuse pentru curdtarea utilajului de
aplicare sd fie clare, eficiente si usor de aplicat, garantand eliminarea
oricarui reziduu de produs de protectie a plantelor de natura sa provoace
daune ulterioare.

2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

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

— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei;
— moartea survine imediat;

— functiile vitale sunt reduse progresiv fara manifestarea unor semne de
suferinta.

in cazul produselor repelente, efectul scontat trebuie obtinut fird a
provoca suferinte sau dureri inutile animalului vizat.

2.4. Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

24.1. Efectele produsului de protectie a plantelor asupra
sanatdatii oamenilor sau animalelor

2.4.1.1. Nu se acordd autorizatie daca nivelul de expunere a operatorului in
timpul manipularii si aplicarii produsului de protectiec a plantelor, in
conditiile de utilizare propuse (in special dozajul si modul de aplicare),
depaseste AOEL.

in plus, eliberarea autorizatiei se supune respectrii valorii limitd stabilite
pentru substanta activd si/sau componenta (componentele) toxice ale
produsului, in conformitate cu Directiva 98/24/CE a Consiliului (') si
cu Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului (?).

2.4.1.2. Atunci cand conditiile de utilizare propuse impun utilizarea de imbra-
caminte sau echipamente de protectie, autorizatia se acordd numai daca
aceste articole sunt eficiente si conforme cu dispozitiile UE in domeniu,
sunt usor de obtinut de catre utilizator si sunt utilizabile in conditiile de
aplicare a produsului de protectie a plantelor, ludnd in considerare in
special conditiile climatice.

2.4.1.3. 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 facd obiectul unor restrictii
deosebite privind in special dimensiunile ambalajului, formularea, distri-
butia, modul si conditiile de folosire.

in plus, nu pot fi autorizate pentru utilizare de citre utilizatorii nepro-
fesionisti ai produselor de protectie a plantelor clasificate dupda cum
urmeaza:

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

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

(') JO L 131, 5.5.1998, p. 11.
() JO L 158, 30.4.2004, p. 50.
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24.14.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

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

(iv) STOT (expunere unica), categoria 1 (inhalare gaze/vapori), numai
atunci cand clasificarea acestora se datoreazd existentei unor
substante clasificate care prezintd efecte toxice neletale semnifi-
cative la valori orientative sub 0,5 mg/1/4h;

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

Perioadele de sigurantd pentru asteptare si revenire si alte precautii
trebuie sd garanteze cd expunerea persoanelor sau a lucratorilor 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 punctul 2.4.1.1.

Este necesar ca perioadele de siguranta pentru asteptare si revenire si alte
precautii sa fie definite astfel incat sa nu aiba impact negativ asupra
animalelor.

Perioadele de sigurantd pentru asteptare si revenire si alte precautii care
urmaresc sd asigure respectarea AOEL si a valorilor limitd trebuie sa fie
realiste; in caz de necesitate, este necesar sa fie luate masuri speciale de
precautie.

Efectele reziduurilor asupra sanatatii oamenilor
sau animalelor

Autorizatiile trebuie sd 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 in momentul recoltei, al sacrificérii sau
dupa depozitare.

Daca exista 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), statele membre autorizeaza produsul de
protectie a plantelor numai atunci cand solicitantul este in masura si
ofere dovezi conform cdrora utilizarea recomandatd nu va conduce la
nicio depasire a LMR definite in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

Daca existd o LMR, statele membre autorizeaza produsul de protectie a
plantelor numai daca solicitantul este in masura sa ofere dovezi conform
carora utilizarea recomandata nu va conduce la nicio depasire a acestei
LMR sau daca a fost definita o noud LMR conforma cu Regulamentul
(CE) nr. 396/2005.

in cazurile mentionate la punctul 2.4.2.2, orice cerere de autorizare
trebuie sa fie insotita de o evaluare a riscului care se sprijina pe
ipoteza expunerii celei mai defavorabile a consumatorilor din statele
membre in cauzd, intemeiatd pe bunele practici agricole.

Luand in considerare toate utilizarile oficiale, utilizarea propusa nu se
autorizeaza dacd cea mai bund estimare posibild a expunerii consuma-
torilor este superioard dozei zilnice acceptabile (DZA).

(1) JO L 70, 16.3.2005, p. 1.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Daca prelucrarea afecteaza natura reziduurilor, poate fi necesar sa se
intreprindd o evaluare distinctd a riscului, in conditiile definite la
punctul 2.4.2.4.

Daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutritiei
animalelor, reziduurile prezente nu trebuie sd aiba efecte adverse
asupra sanatatii animalelor.

Impactul asupra mediului
Evolutia si difuzarea in mediu

Nu se acorda autorizatie dacd substanta activa si, daca sunt semnificativi
din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu, meta-
bolitii si produsele de degradare sau de reactie rezultate din folosirea
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse:

— la testele pe teren, persistd in sol mai mult de un an (DTgy > 1 an si
DTsg > 3 luni); sau

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

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific cd, in conditii de
teren pertinente, acumularea in sol este insuficienta pentru a determina
un continut de reziduuri inacceptabil in culturile urmatoare si/sau cd nu
existd efecte fitotoxice inacceptabile asupra culturilor urmatoare si/sau
nici impact inacceptabil asupra mediului, in conformitate cu cerintele
definite in acest sens la punctele 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 si 2.5.2.

Nu se acordd autorizatie atunci cand concentratia substantei active sau a
metabolitilor pertinenti si produselor de degradare sau de reactie in apele
subterane risca sa depaseascd, in urma folosirii produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse, cea mai putin ridicatd dintre valorile
limitd urmatoare:

(i) concentratia maxima admisibild stabilitd prin Directiva 98/83/CE a
Consiliului (1); sau

(ii) concentratia maxima stabilita in momentul autorizarii substantei
active in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe
baza datelor adecvate, in special toxicologice sau, daca aceasta
nu a fost stabilitd, concentratia corespunzatoare unei zecimi din
DZA stabilitd in momentul in care substanta a fost autorizata in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ca, in conditiile de
teren pertinente, nu este depdsitd concentratia cea mai putin ridicata.

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:

— depaseste, daca apele de suprafata din zona de utilizare propusa sau
cele care provin din aceasta zona sunt folosite la producerea apei
potabile, concentratiile peste care sunt incalcate prevederile refe-
ritoare la calitatea apei potabile stabilite in conformitate cu
Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%);
sau

— are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor netinta,
inclusiv a animalelor, in conformitate cu cerintele relevante
stabilite la punctul 2.5.2.

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

(") Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate

consumului uman (JO L 330, 5.12.1998, p. 32).
(» JO L 327, 22.12.2000, p. 1.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.23.

25.24.

2.5.2.5.

Nu se acorda autorizatie atunci cand valoarea concentratiei substantei
active 1n atmosferd, in conditiile de utilizare propuse, determind
depasirea nivelului de expunere acceptabila sau a valorilor limitd
stabilite pentru operatorii, lucratorii sau persoanele prezente mentionate
la punctul 2.4.1.

Impactul asupra speciilor netinta

Daca existd posibilitatea expunerii pasarilor si altor vertebrate terestre
netintd, autorizatia nu se acordd in cazul in care:

— raportul toxicitate acutd si pe termen scurt/expunere pentru pasari si
vertebrate terestre netintd este mai mic de 10, pe baza DLso, sau
raportul toxicitate cronicd/expunere este mai mic de 5, cu exceptia
situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului stabileste in mod clar
absenta unui impact inacceptabil dupd folosirea produsului de
protectie a plantelor in conditiile propuse;

— factorul de bioconcentrare (BCF, referitor la tesuturile grase) este
mai mare decat 1, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata
a riscului stabileste in mod clar absenta efectelor directe sau indirecte
inacceptabile dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse.

Daca exista posibilitatea expunerii organismelor acvatice, autorizatia nu
se acorda in cazul in care:

— raportul toxicitate/expunere pentru pesti si dafnii este mai mic de 100
pentru expunerea acutd si decat 10 pentru expunerea pe termen lung;
sau

— raportul inhibare a cresterii algelor/expunere este mai mic de 10; sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) maxim pentru produsele de
protectie a plantelor in cauza este mai mare decat 1000 pentru
substantele active usor biodegradabile sau decat 100 pentru cele
care nu au aceasta calitate,

cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului stabileste in
mod clar cd folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile
propuse nu are un impact inacceptabil asupra viabilitdtii speciilor expuse
(predatori) direct sau indirect.

Daca existd posibilitatea expunerii albinelor melifere, autorizatia nu se
acorda 1n cazul in care coeficientele 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 in mod clar ca folosirea
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse nu are un impact
inacceptabil asupra larvelor, comportamentului albinelor si asupra supra-
vietuirii i dezvoltdrii coloniei.

Daca exista 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 ca folosirea
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse nu are un impact
inacceptabil asupra organismelor in cauza. Este necesar ca orice
mentiune privind selectivitatea si orice propunere de utilizare in cadrul
unui sistem integrat de control al ddundtorilor sd fie sustinute cu date
corespunzatoare.

Daca existd posibilitatea expunerii ramelor, nu se acorda autorizatie in
cazul in care raportul toxicitate acutd/expunere pentru rime este mai mic
de 10 sau raportul toxicitate cronicd/expunere este mai mic de 5, cu
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

exceptia situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului stabileste in mod
clar cd folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile de teren
propuse nu pune in pericol populatiile de rame.

Daca exista posibilitatea expunerii microorganismelor netintd 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 activititii microbiene, ludnd 1in
considerare capacitatea de inmultire a microorganismelor.

Metode de analiza

Metodele propuse trebuie sa corespunda stadiului actual al tehnologiei.
Pentru a permite validarea metodelor de analizd propuse in scopul moni-
torizarii si controlului ulterior inregistrarii, este necesar sa fie indeplinite
urmatoarele criterii:

Pentru analiza formularii:

este necesar ca metoda sa permitd determinarea si identificarea substantei
sau substantelor active si, dacd este necesar, a oricarei impuritati si a
oricarui coformulant semnificativ din punct de vedere toxicologic, ecoto-
xicologic sau de mediu.

Pentru analiza reziduurilor:

(i) este necesar ca metoda sa permitd determinarea si confirmarea
prezentei reziduurilor semnificative din punct de vedere toxicologic,
ecotoxicologic sau de mediu;

(ii) este necesar ca rata medie de recuperare sa fie cuprinsa intre 70 %
si 110 %, cu o deviatie standard relativai mai mica sau egald cu
20 %;

(iii) este necesar ca repetabilitatea sd fie inferioara valorilor de mai jos
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 graficd in coordonate logaritmice;

(iv) reproductibilitatea trebuie sa fie inferioara valorilor de mai jos

pentru reziduurile din produsele alimentare:

Nivel de reziduuri Diferentd Diferentd
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 in coordonate logaritmice;

(v) in cazul analizei reziduurilor prezente in plante, produse vegetale,
produse alimentare, furaje sau produse de origine animala prelu-
crate, este necesar ca sensibilitatea metodelor propuse sa satisfaca
urmatoarele criterii, cu exceptia cazului in care LMR stabilitd sau

propusa corespunde limitei de determinare:
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Limita de determinare in functiec de LMR provizorie propusa sau
LMR la nivelul UE:

LMR Limitd de determinare
(mg/kg) (mg/kg)

> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02

< 0,05 LMR x 0,5

Proprietdtile fizice si chimice

Atunci cand existd o norma FAO adecvatd, trebuie respectata aceasta
norma.

Atunci cand nu exista o normd FAO adecvatd, proprietitile fizice si
chimice ale produsului de protectie a plantelor trebuie sd indeplineasca
urmatoarele cerinte:

(a) proprietati chimice

Diferenta intre continutul declarat si continutul real al substantei
active din produsul de protectie a plantelor nu trebuie sa depaseasca
tolerantele urmatoare, pe toatd 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/1

(b) proprietiti fizice

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 si OMS pentru produsele de protectic a plantelor”.

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

PARTEA 1I

Principii uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a

plantelor care contin microorganisme

CUPRINS

A.

B.

INTRODUCERE

EVALUARE
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Principii generale
Principii specifice
Identitate

Identitatea microorganismului continut in produsul de protectic a
plantelor

Identitatea produsului de protectie a plantelor
Proprietati biologice, fizice, chimice si tehnice

Proprietdtile biologice ale microorganismului continut in produsul de
protectie a plantelor

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

Informatii suplimentare

Controlul calitatii productiei microorganismului continut in produsul de
protectie a plantelor

Controlul calitatii produsului de protectie a plantelor
Eficacitatea

Metode de identificare/detectare si de cuantificare
Metode de analizd a produsului de protectie a plantelor
Metode de analizd pentru determinarea reziduurilor
Impactul asupra sandtatii umane sau animale

Efecte asupra sanatatii umane sau animale cauzate de produsul de
protectie a plantelor

Efecte asupra sanatatii umane sau animale cauzate de reziduuri
Evolutie si comportament in mediu

Efectele asupra organismelor netintd si expunerea acestora
Concluzii si propuneri

PROCESUL DECIZIONAL

Principii generale

Principii specifice

Identitate

Proprietati biologice si tehnice

Informatii suplimentare

Eficacitatea

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Impactul asupra sanatatii umane sau animale
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Efecte asupra sanatatii umane sau animale cauzate de produsul de
protectie a plantelor

Efecte asupra sanatatii umane sau animale cauzate de reziduuri

Evolutie si comportament in mediu

Efecte asupra organismelor netinta

INTRODUCERE

Principiile enuntate in partea II din prezenta anexa au ca scop garantarea
faptului c@ evaludrile si deciziile privind autorizarea produselor de
protectie a plantelor, in masura in care este vorba despre produse de
protectie a plantelor microbiene, se traduc prin aplicarea cerintelor
enuntate la articolul 29 alineatul (1) litera (e), coroborat cu articolul 4
alineatul (3), articolul 29 literele (f), (g) si (h) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 de cdtre toate statele membre cu un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane sau animale si a mediului.

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

(a) — se asigura ca dosarele prezentate pentru produsele de protectie a
plantelor microbiene sunt conforme cu cerintele partii B din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 cel tarziu in
momentul incheierii evaludrii premergatoare deciziei, fara a
aduce atingere, dupd caz, articolelor 33, 34 si 59 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009;

— se asigura ca datele furnizate sunt acceptabile in termeni de
cantitate, de calitate, de coerentd si de fiabilitate si suficiente
pentru a permite o evaluare adecvata a dosarului;

— evalueaza, daca este cazul, elementele prezentate de solicitant
pentru a justifica faptul cd acesta nu comunicd anumite date;

(b) iau in considerare datele mentionate in partea B din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 544/2011 privind substanta activa constand in
microorganisme (inclusiv  virusuri) continuta in produsul de
protectie a plantelor care au fost comunicate in vederea autorizarii
microorganismului in cauza ca substantd activd, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, si rezultatele evaludrii acestor
date, fara a aduce atingere, dupa caz, articolului 33 alineatul (3) si
articolelor 34 si 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(c) iau in considerare alte informatii relevante, de ordin tehnic sau
stiintific, de care pot dispune in mod rezonabil si care se referd la
performanta produsului de protectie a plantelor sau la efectele
adverse potentiale ale produsului de protectie a plantelor, ale
compusilor sdi sau ale metabolitilor/toxinelor sale.

Orice mentiune a datelor continute in partea B din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 544/2011 din principiile specifice referitoare la
evaluare trebuie sa se raporteze la datele prevazute la punctul 2 litera (b).

Atunci cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente pentru a
permite incheierea evaludrii uneia din utilizarile propuse, cererea este
evaluata si se ia o decizie referitoare la utilizarea respectiva.

Luand in considerare justificarile prezentate si orice lamurire adusa
ulterior, statele membre resping cererile de acordare a autorizatiilor
pentru care absenta datelor impiedica incheierea evaluarii complete si
luarea unei decizii fiabile pentru cel putin una dintre utilizarile propuse.
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5. Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, statele membre cola-
boreaza cu solicitantii pentru a rezolva rapid orice problema referitoare
la dosar, pentru a determina in avans orice studiu complementar necesar
in vederea evaludrii corespunzatoare a acestuia, pentru modificarea
oricarei propuneri de conditie de utilizare a produsului de protectie a
plantelor sau pentru a schimba natura sau componenta acestuia astfel
incat sa se asigure o conformitate deplina cu cerintele prezentei anexe
sau ale Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

in mod normal, statele membre iau o decizie motivati in interval de 12
luni de la data la care le-a fost pus la dispozitie un dosar tehnic complet.
Un dosar tehnic complet este dosarul care intruneste toate cerintele partii
B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011.

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

7. Un produs de protectie a plantelor microbian poate contine microor-
ganisme viabile si neviabile (inclusiv virusuri) si substante de formulare.
Acesta poate contine de asemenea metaboliti/toxine relevante produse in
timpul cresterii, reziduuri din mediul de crestere si contaminanti micro-
bieni. Microorganismul, metabolitii/toxinele relevante, produsul de
protectie a plantelor, precum si mediul de crestere rezidual si contami-
nantii microbieni prezenti trebuie sd faca obiectul unei evaluari.

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

9. in ceea ce priveste microorganismele modificate genetic, este necesar si
se ia in considerare Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (). Evaluarea efectuatd in cadrul directivei mentionate
trebuie furnizata si luata in considerare.

10. Definirea si explicarea termenilor de microbiologie

Antibioza: relatia intre cel putin doua specii, in care o specie dauneaza
celeilalte (specia daunatoare producand in special toxine).

Antigen: orice substanta care, dupd ce a fost pusd in contact cu celulele
adecvate, induce o stare de sensibilitate si/sau de raspuns imun dupa o
perioada de latentd (zile sau saptdmani) si care reactioneaza intr-un mod
demonstrabil cu anticorpii si/sau cu celulele imune ale subiectului sensi-
bilizat in vivo sau in vitro.

Antimicrobian: agentii antimicrobieni sau antimicrobienii desemneaza
substantele naturale, semisintetice sau sintetice care au o activitate anti-
microbiand (distrug microorganismele sau impiedicd cresterea acestora).

Termenul ,,antimicrobian” (,,antimicrobieni”) include:

— antibioticele, care desemneaza substantele produse de microor-
ganisme sau care provin din acestea; si

— anticoccidienele, care desemneaza substantele active contra cocci-
diilor, protozoare parazite unicelulare.

CFU: unitate formatoare de colonii; una sau mai multe celule care cresc
pana formeaza o colonie unicad vizibila.

Colonizare: proliferarea si persistenta unui microorganism intr-un mediu,
ca de exemplu suprafetele externe (pielea) sau suprafetele interne ale
corpului (intestine, plamani). Pentru colonizare, microorganismul
trebuie sd persiste intr-un anumit organ pe o durati mai mare decat
cea preconizatd. Populatia microorganismelor se poate reduce, insa

(1) JO L 106, 17.4.2001, p. 1.
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intr-un ritm mai lent decdt in conditii normale; poate fi vorba de o
populatie constantd sau de o populatie in crestere. Colonizarea se
poate referi la microorganisme inofensive si functionale sau la microor-
ganisme patogene. Eventualele efecte nu sunt indicate.

Nisa ecologicd: pozitia unicd ocupatd in mediu de o anumita specie,
perceputa in termeni de spatiu fizic real ocupat si de rolul pe care il
joaca in cadrul comunitatii sau al ecosistemului.

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

Specificitatea gazdei: spectrul diferitelor specii gazda care pot fi colo-
nizate de o specie sau de o tulpind microbiand. Un microorganism cu
specificitate de gazda colonizeaza sau are efecte adverse pentru o singura
specie sau pentru un numar restrdns de specii gazda distincte. Un
microorganism fara specificitate de gazda poate coloniza sau poate
avea efecte adverse pentru un numar mare de specii gazda diferite.

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

Infectios: capabil de a transmite o infectie.

Infectiozitate: caracteristicile unui microorganism care ii permit sa
infecteze o gazda sensibila.

Invazie: patrunderea unui microorganism in corpul gazdei (de exemplu
penetrarea efectiva a tegumentului, a celulelor epiteliale ale intestinului
etc.). ,,Caracterul invaziv primar” este o trasiturd a microorganismelor
patogene.

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

Micotoxind: toxina fungica.

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

Reziduu neviabil: un reziduu incapabil de a se reproduce prin replicare
sau de a transfera material genetic.

Patogenicitate: capacitatea unui microorganism de a cauza o boala si/sau
de a aduce un prejudiciu gazdei. Numerosi agenti patogeni cauzeaza
boala printr-o combinatie de (i) toxicitate si caracter invaziv sau (ii)
toxicitate si capacitate de colonizare. Cu toate acestea, anumiti agenti
patogeni invazivi cauzeaza o boala care se declanseaza ca urmare a unei
reactii anormale a sistemului de aparare al gazdei.

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

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

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

Viroid: orice categorie de agenti infectiosi care constau intr-un mic
segment de ARN care nu este asociat unei proteine. ARN-ul nu
codificd proteine si nu este tradus; acesta este replicat de enzimele
celulei gazda. Se considera ca viroizii cauzeaza boli grave ale plantelor.



02011R0546 — RO — 24.05.2018 — 001.001 — 33

1.1.

Virulentd: masurd a capacitatii unui microorganism de a cauza o boala,
care este indicatd prin gravitatea bolii produse. Masura dozei (dimen-
siunea inoculumului) necesara pentru a cauza un grad specific de pato-
genitate. Aceasta se masoard, in mod experimental, prin doza letald
medie (DLsg) sau doza infectanta medie (Dls).

EVALUARE

Obiectivul unei evaludri constd in a identifica si a evalua, pe o baza
stiintifica si pand la acumularea experientei de la caz la caz, efectele
adverse potentiale asupra sanatatii umane sau animale si asupra mediului
ale utilizdrii unui produs de protectie a plantelor microbian. Evaluarea se
efectueaza atat pentru a identifica necesitatea de a adopta masuri de
gestionare a riscurilor, cat si pentru a stabili si recomanda masuri
adecvate.

Luand in considerare capacitatea de replicare a microorganismelor,
exista o diferenta clara intre produsele chimice si microorganismele
utilizate ca produse de protectic a plantelor. Pericolele nu sunt
neaparat de aceeasi naturd ca in cazul celor prezentate de produsele
chimice, in special in ceea ce priveste capacitatea microorganismelor
de a persista si de a se multiplica in medii diferite. In plus, microorga-
nismele se compun dintr-o gama larga de organisme diferite, fiecare
avand caracteristici unice proprii. Aceste diferente dintre microorganisme
trebuie sa fie luate in considerare in cursul procesului de evaluare.

in mod ideal, microorganismul continut in produsul de protectic a
plantelor ar trebui sa functioneze ca o uzina de celule care lucreaza in
mod direct in locul in care organismul tinti diuneazi. In consecinta,
intelegerea modului de functionare este o etapa esentiala in procesul de
evaluare.

Microorganismele pot produce o gama variatd de metaboliti (de exemplu
toxine bacteriene sau micotoxine), un mare numar dintre acestia putand
avea importanta toxicologica, iar unul sau mai multi dintre acestia pot fi
implicati in modul de actiune al produsului de protectie a plantelor. Este
necesard caracterizarea si identificarea metabolitilor relevanti, precum si
evaluarea toxicitatii acestora. Informatiile privind producerea si/sau
relevanta metabolitilor pot fi obtinute din:

(a) studii de toxicologie;

(b) proprietatile biologice ale microorganismului;

(c) relatia cu patogenii cunoscuti la plante, animale sau om;
(d) modul de actiune;

(e) metodele de analiza.

Pe baza acestor informatii, metabolitii pot fi considerati ca fiind
potential relevanti. In consecintd, trebuie evaluata expunerea potentiald
la acesti metaboliti pentru a se putea determina relevanta acestora.

Principii generale

Luand in considerare cunostintele stiintifice si tehnice actuale, statele
membre evalueaza informatiile furnizate in conformitate cu cerintele
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 si, in special:

(a) identifica si evalueaza pericolele si importanta lor si estimeaza even-
tualele riscuri pentru om, animale si mediu; si

(b) evalueaza performanta in ceea ce priveste eficacitatea si fitotoxici-
tatea/patogenitatea produsului de protectie a plantelor pentru fiecare
utilizare care face obiectul unei cereri de autorizare.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Trebuie evaluatd calitatea/metodologia testelor in cazurile in care nu
existd metode de testare standardizate, iar urmatoarele caracteristici ale
metodelor descrise trebuie analizate atunci cand sunt disponibile:

relevanta, reprezentativitatea, sensibilitatea, specificitatea, reproductibili-
tatea, validarile interlaboratoare, previzibilitatea.

Pentru a interpreta rezultatele evaluarilor, statele membre iau in
considerare, dupa 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. Se examineaza procesul decizional
in vederea identificarii puncteor decizionale critice sau a datelor a caror
incertitudine ar putea duce la o clasificare gresita a riscului existent.

Prima evaluare efectuatda se bazeaza pe cele mai bune date sau estimari
disponibile reflectand conditiile realiste de utilizare a produsului de
protectie a plantelor. Aceasta trebuie urmatd de o noud evaluare, care
ia In considerare elementele de incertitudine potentiale din datele critice
si o serie de conditii de utilizare posibile si furnizeazi o abordare realistd
a scenariului cel mai defavorabil, cu scopul de a determina dacd prima
evaluare ar fi putut fi sensibil diferita.

Statele membre evalueaza fiecare produs de protectie a plantelor
microbian pentru care s-a solicitat o autorizatie in statul membru in
cauza — poate fi luatd 1n considerare informatia evaluatd pentru microor-
ganism. Statele membre iau in considerare faptul ca orice coformulant ar
putea avea un impact asupra caracteristicilor produsului de protectie a
plantelor in comparatie cu microorganismul.

in momentul evaluarii cererilor si al acordarii autorizatiilor, statele
membre iau in considerare conditiile concrete de utilizare propuse si
in special scopul utilizdrii, dozajul, modul, frecventa si calendarul apli-
cdrii, precum i natura si compozitia produsului de protectie a plantelor.
Acestea iau, de asemenea, In considerare principiile combaterii integrate
a daunatorilor ori de cate ori este posibil.

In momentul evaluarii, statele membre iau in considerare conditiile agro-
nomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zonele de
utilizare.

Atunci cénd principiile specifice enuntate in sectiunea 2 prevad folosirea
de modele de calcul in evaluarea unui produs de protectie a plantelor,
aceste modele trebuie:

(a) sa furnizeze cea mai bund estimare posibila a tuturor proceselor
pertinente, pornind de la ipoteze si parametri realisti;

(b) sa faca obiectul unei evaluari in conformitate cu punctul 1.3;

(c) sa fie validate corect prin masurari efectuate in circumstante
relevante in raport cu utilizarea modelului;

(d) sa corespunda conditiilor din zona de utilizare;

(e) sa fie sustinute de precizari care sa indice modul in care modelul
calculeazd estimarile furnizate, precum si de explicatii privind toate
elementele cuprinse in model si de precizari asupra modului in care
au fost obtinute.

Cerintele referitoare la date, specificate in partea B din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 544/2011 si in partea B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 545/2011, cuprind orientdrile care precizeazd cand si cum
trebuie prezentate anumite informatii, precum si procedurile care
trebuie urmate pentru pregatirea si evaluarea unui dosar. Aceste
orientari trebuie respectate.
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2. Principii specifice

Statele membre aplica principiile urmatoare in procesul de evaluare a
datelor si a informatiilor furnizate in sprijinul cererilor, fard a aduce
atingere principiilor generale stabilite in sectiunea 1.

2.1. Identitate

2.1.1. Identitatea microorganismului continut in produsul
de protectie a plantelor

Identitatea microorganismului trebuie stabilitd in mod clar. Este necesar
sa se procedeze astfel incat sa se furnizeze datele corespunzatoare, in
scopul de a permite verificarea identitatii microorganismului la nivelul
tulpinei continute in produsul de protectie a plantelor.

Identitatea microorganismului se evalueaza la nivelul tulpinei. Atunci
cand microorganismul este un mutant sau un organism modificat gene-
tic (1), diferentele specifice fatd de alte tulpini din aceeasi specie trebuie
consemnate. Datele privind eventualele faze de repaus ale microorga-
nismului trebuie inregistrate.

Se verifica dacd tulpina a fost depusa la o colectie de culturi recunoscuta
la nivel international.

2.1.2. Identitatea produsului de protectie a plantelor

Statele membre evalueaza informatiile cantitative si calitative detaliate
furnizate cu privire la compozitia produsului de protectie a plantelor,
precum cele referitoare la microorganism (a se vedea mai sus), meta-
bolitii/toxinele relevante, mediul de crestere rezidual, coformulantii si
contaminantii microbieni prezenti.

2.2. Proprietati biologice, fizice, chimice si tehnice

22.1. Proprietatile biologice ale microorganismului
continut in produsul de protectie a plantelor

2.2.1.1. Originea tulpinei, atunci cand este relevantda, habitatul sau natural,
inclusiv indicatiile privind nivelul de baza natural al populatiei, ciclul
de dispersie trebuie evaluate. Proliferarea microorganismelor indigene ar
trebui sa se stabilizeze dupd o scurta perioada de crestere, apoi sa tinda
spre cea a nivelului de baza natural.

2.2.1.2. Este necesar sa se evalueze capacitatea microorganismelor de a se adapta
la mediu. Statele membre trebuie sd ia in considerare in special urma-
toarele principii:

(a) in functie de conditii (de exemplu disponibilitatea substraturilor
pentru crestere si metabolism), microorganismele pot activa sau

inhiba expresia anumitor caracteristici fenotipice;

(b

~

tulpinele microbiene cel mai bine adaptate la mediu au sanse mai
mari de supravietuire si multiplicare decat tulpinele neadaptate.
Tulpinele adaptate beneficiazd de un avantaj selectiv si pot
constitui majoritatea intr-o populatie dupa un anumit numar de gene-
ratii;

(c) multiplicarea relativ rapida a microorganismelor duce la o frecventa
sporitd a mutatiilor. In cazul in care o mutatie favorizeaza supra-
vietuirea in mediu, tulpina mutanta poate deveni dominanta;

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

in consecinta, este necesar sa se evalueze, dupa caz, informatiile privind
stabilitatea geneticd a microorganismului in conditiile de mediu de
utilizare propuse, precum si informatiile privind capacitatea microorga-
nismului de a transfera material genetic la alte organisme si informatiile
privind stabilitatea caracterelor codate.

(") A se vedea definitia organismelor modificate genetic din Directiva 2001/18/CE.
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2.2.1.3.

22.14.

2.2.1.5.

22.2.

22.2.1.

2222,

Modul de actiune al microorganismului se evalueaza cat mai detaliat
posibil. Rolul eventual al metabolitilor/toxinelor in modul de actiune
trebuie evaluat si, atunci cand este identificat, se stabileste concentratia
minimd eficace pentru toti metabolitii activi/toate toxinele active. Infor-
matiile privind modul de actiune pot constitui un instrument foarte util
pentru determinarea riscurilor potentiale. Elementele care trebuie luate in
considerare in momentul evaluarii sunt urmatoarele:

(a) antibioza;

(b) inducerea unei rezistente a plantei;

(c) interferenta cu virulenta unui organism tintd patogen;

(d

=

cresterea endofita;
(e) colonizarea radacinilor;

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

(g) parazitismul;
(h) patogenitatea nevertebratelor.

Pentru a evalua eventualele efecte asupra organismelor netinta, infor-
matiile privind specificitatea gazdei microorganismului trebuie evaluate
luand 1n considerare caracteristicile si proprietatile descrise la literele (a)

si (b).

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

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

Numeroase microorganisme produc substante antibiotice care provoaca
interferente normale in populatia microbiand. Trebuie evaluata rezistenta
la agentii antimicrobieni importanti pentru medicina umana si veterinara.
Trebuie evaluatd posibilitatea unui transfer de gene care codifica
rezistenta la agentii antimicrobieni.

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

in functie de natura microorganismului si de tipul de formulare, trebuie
evaluate proprietatile tehnice ale produsului de protectie a plantelor.

Durata de conservare si stabilitatea preparatului in timpul depozitarii
trebuie evaluate ludnd 1in considerare modificarile posibile de
compozitie, cum ar fi cresterea microorganismului sau a microorga-
nismelor contaminante, productia de metaboliti/toxine etc.
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2.223.

2224,

2.3.
2.3.1.

2.4.
24.1.

242,

2.4.3.

Statele membre evalueazd proprietatile fizice si chimice ale produsului
de protectie a plantelor si mentinerea caracteristicilor dupa depozitare si
iau in considerare:

(a) atunci cand existd o normd adecvata a Organizatiei Natiunilor Unite
pentru Alimentatie si Agriculturd (FAO), proprietatile fizice si
chimice prevazute in aceastd normd;

(b) atunci cand nu exista o normd FAO adecvata, toate proprietitile
fizice si chimice relevante pentru formulare care sunt prevazute in
manualul pentru dezvoltarea si utilizarea normelor FAO si ale Orga-
nizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) pentru pesticide.

Atunci cand, in conformitate cu indicatiile inscrise pe eticheta propusa,
se cere sau se recomandd utilizarea preparatului in amestec cu alte
produse de protectie a plantelor sau cu adjuvanti si/sau atunci cand
eticheta propusd contine indicatii privind compatibilitatea preparatului
in amestec cu alte produse de protectie a plantelor, aceste produse de
protectie a plantelor sau adjuvanti trebuie sa fie compatibile din punct de
vedere fizic si chimic in amestec. Compatibilitatea biologica trebuie de
asemenea demonstratd pentru amestecuri, si anume trebuie demonstrat
faptul ca fiecare produs de protectie a plantelor din amestec reactioneaza
asa cum s-a preconizat si ca nu existd antagonisme.

Informatii suplimentare

Controlul calitatii productiei microorganismului
continut in produsul de protectie a plantelor

Criteriile de asigurare a calitatii propuse pentru productia microorga-
nismului trebuie evaluate. Printre criteriile de evaluare a controlului
procesului este necesar sa se tind seama de bunele practici de fabricatie,
de practicile operationale, de inlantuirea operatiilor, de practicile de
curdtenie, de monitorizarea microbiand si de conditiile de igiena
pentru a garanta o buna calitate a microorganismului. Calitatea, stabili-
tatea, puritatea etc. microorganismului trebuie abordate n cadrul
sistemului de control al calitatii.

Controlul «calitatii produsului de protectie a
plantelor

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

Eficacitatea

Daca utilizarea propusa se refera la combaterea unui organism sau
protectia fata de acesta, statele membre studiazd posibilitatea ca acest
organism sa fie daunator in conditiile agronomice, fitosanitare, de mediu
(inclusiv climatice) ale zonei de utilizare propuse.

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

Statele membre evalueaza datele privind eficacitatea produsului de
protectie a plantelor prevazute in partea B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 545/2011, luand in considerare gradul de control sau amploarea
efectului scontat, precum si conditiile experimentale relevante, ca de
exemplu:

(a) alegerea culturii sau a cultivarului,



02011R0546 — RO — 24.05.2018 — 001.001 — 38

2.4.4.

2.4.5.

(b

~

conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice) (in cazul in
care este necesar pentru o eficacitate acceptabild, aceste date/in-
formatii ar trebui comunicate in egala masura pentru perioada ante-
rioard si ulterioara aplicarii);

(c) prezenta si densitatea organismului daunator;

(d) stadiul de dezvoltare a culturii i a organismului;

(e) cantitatea de produs de protectie a plantelor microbian utilizat;

(f) daca este necesar conform etichetei, cantitatea de adjuvant adaugata;

(g) frecventa si esalonarea aplicarilor;

(h) tipul de echipament de aplicare;

(1) necesitatea masurilor speciale de curatare pentru echipamentul de
aplicare.

Statele membre evalueazd performanta produsului de protectic a
plantelor in spectrul de conditii agronomice, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climatice) susceptibile de a fi intalnite in practicd in zona de
utilizare propusa. Efectul asupra combaterii integrate se include in
evaluare. Se acorda atentie in special urmatoarelor elemente:

(a) intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului scontat in functie
de doza in comparatie cu unul sau mai multe produse de referinta
adecvate, in cazul in care exista, si cu un martor netratat;

(b) dupa caz, efectul asupra randamentului sau asupra reducerii pier-
derilor pe perioada de depozitare, in termeni cantitativi si/sau cali-
tativi, in comparatie cu unul sau mai multe produse de referinta
adecvate, in cazul in care existd, si cu un martor netratat.

Atunci cand nu existd un produs de referinta adecvat, statele membre
evalueaza performanta produsului de protectie a plantelor astfel incat sa
se determine daca aplicarea sa prezinta avantaje coerente si foarte
precise in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice) din zona de utilizare propusa.

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

(a) Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) datele privind eficacitatea;

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

(iii) toate informatiile relevante privind microorganismul, inclusiv
proprietatile biologice, de exemplu modul de actiune, supra-
vietuirea, specificitatea gazdei.

(b) Aceasta evaluare include:

(i) natura, frecventa, amploarea si persistenta efectelor fitotoxice/
fitopatogene observate si conditiile agronomice, fitosanitare si
de mediu (inclusiv climatice) care le influenteaza;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

(i) diferentele de sensibilitate la efectele fitotoxice/fitopatogene
intre cultivarii principali;

(iii) partea culturii sau a produselor vegetale tratate care prezinta
efecte fitotoxice/fitopatogene;

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

(v) efectul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale tratate,
destinate propagarii, in ceea ce priveste viabilitatea, germinatia,
cresterea, inradacinarea si sadirea;

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

Atunci cand, in conformitate cu eticheta produsului de protectie a plan-
telor, acesta trebuie utilizat in amestec cu alte produse de protectie a
plantelor si/sau cu adjuvanti, statele membre supun informatiile furnizate
cu privire la acest amestec evaluarilor prevazute la punctele 2.4.3-2.4.5.

Atunci cand, in conformitate cu eticheta produsului de protectie a plan-
telor, se recomanda utilizarea acestuia in amestec cu alte produse de
protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti, statele membre evalueaza
caracterul adecvat al amestecului si al conditiilor sale de utilizare.

Atunci cand din datele disponibile reiese cd microorganismul sau meta-
bolitii/toxinele relevante sau produsii importanti de reactie si de
degradare ai formulantilor subzistd in cantitdti care nu pot fi neglijate
in sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa aplicarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse,
statele membre evalueaza amploarea efectelor negative asupra culturilor
ulterioare.

Atunci cand, prin utilizarea propusa a produsului de protectie a plan-
telor, se urmareste obtinerea unui efect asupra vertebratelor, statele
membre evalueazd mecanismul care produce aceasta actiune si efectele
constatate in comportamentul si sandtatea animalelor tintd; atunci cand
actiunea scontatad este eliminarea animalului tintd, acestea evalueaza
timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si conditiile in
care survine moartea.

Aceasta evaluare ia in considerare urmdatoarele informatii:

(a) toate informatiile relevante prevazute in partea B din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 545/2011 si rezultatele evaluarii acestora, inclusiv
studiile toxicologice;

(b) toate informatiile relevante despre produsul de protectie a plantelor
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
inclusiv studiile toxicologice si datele referitoare la eficacitatea sa.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse in scopul moni-
torizarii si controlului ulterior inregistrarii compusilor viabili si neviabili,
atdt in formulare, cat si ca reziduuri in sau pe culturile tratate. Este
necesara o validare suficientd pentru metodele premergatoare autorizarii
si pentru metodele de monitorizare ulterioare autorizarii. Trebuie iden-
tificate in mod clar metodele considerate a fi corespunzatoare pentru
monitorizarea ulterioard autorizarii.
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2.5.1.2.

2.5.2.
2.5.2.1.

Metode de analizd a produsului de protectie a
plantelor

Compusi neviabili

Statele membre evalueaza metodele de analiza propuse pentru a iden-
tifica si a cuantifica compusii neviabili importanti din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu care rezultd din microorganism
si/sau prezenti ca impuritdti sau coformulanti (inclusiv, dupa caz,
produsii de degradare si/sau de reactie).

Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analiza
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 si rezultatele
evaludrii acestora. Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) importanta interferentelor;

(d) acuratetea metodelor propuse la concentratiile adecvate;

(e) limitele de cuantificare a metodelor propuse.

Compusi viabili

Statele membre evalueazd metodele de analiza propuse pentru a cuan-
tifica si identifica tulpina specificad in cauza si in special metodele de
diferentiere a tulpinei respective de tulpinele strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de analiza
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 si rezultatele
evaludrii acestora. Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de a cuantifica metodele propuse.

Metode de analiza pentru determinarea reziduurilor
Reziduuri neviabile

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

Aceastd evaluare ia in considerare datele privind metodele de analizd
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 si rezultatele
evaludrii acestora. Urmitoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;
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2522,

2.6.

(c) reproductibilitatea metodelor propuse (validarea i in laboratoare
independente);

(d) importanta interferentelor;

(e) acuratetea metodelor propuse la concentratiile adecvate;

(f) limitele de cuantificare a metodelor propuse.

Reziduuri viabile

Statele membre evalueaza metodele propuse pentru a identifica tulpina
specifica in cauza si, in special, metodele de diferentiere a tulpinei
respective de tulpinele strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare datele privind metodele de analiza
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 si rezultatele
evaludrii acestora. Urmatoarele informatii se iau in considerare in mod
special:

(a) specificitatea metodelor propuse;

(b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

(c) importanta interferentelor;

(d) capacitatea de cuantificare a metodelor propuse.

Impactul asupra sanatdatii umane sau animale

Impactul asupra sanatitii umane sau animale trebuie evaluat. Statele

membre trebuie sd ia in considerare in special urmatoarele principii:

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

(b

=

patogenitatea microorganismului pentru om si animale netinta,
infectiozitatea microorganismului, capacitatea sa de a forma
colonii, toxicitatea metabolitilor/toxinelor, precum si toxicitatea
mediului de crestere rezidual, a contaminantilor si coformulantilor,
sunt parametri importanti in evaluarea efectelor adverse provocate
de produsul de protectie a plantelor;

(c

~

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

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

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

— capacitatea de a produce sau de a nu produce efecte adverse
asupra gazdei, semn al infectiozitatii, patogenitatii si/sau toxici-
tatii;
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2.6.1.

2.6.1.1.

(e) in plus, sunt luate in considerare complexitatea problemelor
biologice 1n evaluarea pericolelor si a riscurilor pentru om si
animale prezentate de utilizarea acestor produse de protectie a plan-
telor. Este necesard o evaluare a patogenitatii si a infectiozitatii,
chiar si in cazul in care expunerea potentiald este consideratd redusa;

(f) in sensul evaludrii riscurilor, studiile asupra toxicitatii acute utilizate
ar trebui sd includa, atunci cand sunt disponibile, cel putin doud
doze (de exemplu o doza foarte mare si o doza care corespunde
expunerii preconizate in conditii practice).

Efecte asupra sanatatii umane sau animale cauzate
de produsul de protectie a plantelor

Statele membre evalueaza expunerea operatorilor la microorganism
si/sau la compusii toxicologici relevanti ai produsului de protectie a
plantelor (de exemplu metabolitii/toxinele acestora, mediul de crestere
rezidual, contaminantii si coformulantii), preconizatd in conditiile de
utilizare propuse (incluzdnd in special doza, modul de aplicare si
conditiile climatice). Ar trebui folosite date realiste privind nivelul de
expunere, iar in cazul In care acestea nu sunt disponibile, ar trebui
utilizat un model de calcul corespunzator si validat. Atunci cand este
disponibila o baza de date europeana armonizata privind expunerea
generica la produsele de protectie a plantelor, aceasta se utilizeaza.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si
patogenitatea prevazute in partea B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 544/2011 si rezultatele evaluarii acestora. Testele din
prima faza permit efectuarea unei evaluari a microorganismului
in ceea ce priveste capacitatea sa de a persista si de a se
dezvolta in gazda, precum si capacitatea de a cauza efecte/
reactii la gazda. Parametrii care indica absenta capacitatii de a
persista si de a se multiplica intr-o gazda, precum si capacitatea
de a produce sau de a nu produce efecte adverse asupra gazdei,
includ o eliminare rapida si completa din corp, lipsa activarii
sistemului imunitar, lipsa modificarilor histopatologice si
replicarea la temperaturi net superioare sau inferioare tempe-
raturii corpului mamiferelor. Acesti parametri pot fi evaluati,
in anumite cazuri, prin utilizarea studiilor de toxicitate acutd
si a datelor existente pentru om, acestia putand fi uneori
evaluati numai prin utilizarea de studii de toxicitate la doze
repetate.

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

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

(i) alte informatii relevante privind microorganismul, meta-
bolitii/toxinele, mediul de crestere rezidual, contaminantii si
coformulantii din produsul de protectie a plantelor, cum ar fi
proprietatile biologice, fizice si chimice ale acestora (de
exemplu supravietuirea microorganismului la temperatura
corpului uman si al animalelor, nisa ecologica, comportamentul
microorganismului si/sau al metabolitilor/toxinelor in timpul
aplicarii);
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(b)

(©)

(d)

(iii) studiile toxicologice prevazute in partea B din anexa la Regu-
lamentul (UE) nr. 545/2011;

(iv) alte informatii relevante prevdzute in partea B din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 545/2011, cum ar fi;

— compozitia preparatului;

— natura preparatului;

— dimensiunile, prezentarea si tipul ambalajului;

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintei;

— metoda de aplicare, inclusiv manipularea, incarcarea si
amestecul produsului de protectie a plantelor;

— masurile de reducere a expunerii recomandate;
— Tmbracamintea de protectie recomandata;
— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe
eticheta;

— numarul si calendarul aplicarilor.

Pe baza informatiilor prevazute la litera (a), urmatorii parametri
generali se definesc pentru expunerea unicd sau repetatd a opera-
torului in functie de utilizarea preconizata:

— persistenta sau cresterea microorganismului in gazda;
— efectele adverse constatate;

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

— efectele constatate sau preconizate ale metabolitilor/toxinelor
relevante.

in cazul in care exista indicatii privind colonizarea in gazdi si/sau in
cazul in care se constatd efecte adverse care indicd toxicitatea/in-
fectiozitatea, luand in considerare tipul de expunere (si anume o
expunere acutd sau repetatd), se recomanda teste suplimentare.

Aceastd evaluare se efectueazd pentru fiecare tip de metoda si
material de aplicare propus pentru utilizarea produsului de
protectie a plantelor, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni
ale recipientelor utilizate, ludnd in considerare operatiile de amestec,
de incarcare si de aplicare a produsului de protectie a plantelor,
precum si curatarea si intretinerea de rutind a echipamentului de
aplicare. Dupa caz, pot fi luate in considerare si celelalte utilizari
autorizate in respectiva zona de utilizare pentru produsul de
protectie a plantelor care contine aceeasi substantd activd sau care
produce aceleasi reziduuri. Se tine seama de faptul ca, in cazul in
care se prevede replicarea microorganismului, evaluarea expunerii
poate fi extrem de ipotetica.

asupra operatorilor la nivelul dozelor testate in conformitate cu
partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si partea
B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011 se evalueaza in
raport cu nivelurile masurate sau estimate de expunere umana.
Aceasta evaluare a riscurilor, de preferintd cantitativa, tine seama,
intre altele, de modul de actiune, de proprietatile biologice, fizice si
chimice ale microorganismului si ale celorlalte substante prezente in
formulare.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

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

(a) tipul de ambalaj;

(b) dimensiunile si capacitatea sa;

(c) marimea deschiderii;

(d) tipul de inchidere;

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

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

Statele membre examineaza natura si caracteristicile echipamentelor si
imbracamintei de protectie propuse, in special in ceea ce priveste urma-
toarele aspecte:

(a) disponibilitatea si caracterul adecvat;

(b) eficacitatea;

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

(d) rezistenta la produsul de protectie a plantelor si compatibilitatea cu
acesta.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii altor persoane
(persoane prezente sau lucratori expusi dupa aplicarea produsului de
protectie a plantelor, cum ar fi intoarcerea lucratorilor) sau a animalelor
la microorganism si/sau la alte elemente toxice ale produsului de
protectic a plantelor in conditiile de utilizare propuse. Aceasta
evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si pato-
genitatea prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 544/2011 si rezultatele evaludrii acestora. Testele din prima
fazd permit efectuarea unei evaludri a microorganismului in ceea
ce priveste capacitatea sa de a persista si de a se dezvolta in
gazda, precum si capacitatea de a cauza efecte/reactii la gazda.
Parametrii care indica lipsa capacitatii de a persista si de a se
multiplica intr-o gazda, precum si capacitatea de a produce sau nu
efecte adverse asupra gazdei includ o eliminare rapida si completa
din corp, lipsa activarii sistemului imunitar, lipsa modificarilor histo-
patologice si incapacitatea de replicare la temperaturi net inferioare
sau superioare temperaturii corpului mamiferelor. Acesti parametri
pot fi evaluati, in anumite cazuri, prin utilizarea studiilor de toxi-
citate acuta si a datelor existente pentru om si uneori pot fi evaluati
numai prin utilizarea de studii de toxicitate la doze repetate.

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

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluatd numai in
cazul in care se demonstreazd ca animalele de experientd sunt
expuse efectiv acestor metaboliti/toxine;
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2.6.2.

2.6.2.1.

(b) alte informatii relevante privind microorganismul, meta-
bolitii/toxinele, mediul de crestere rezidual, contaminantii si cofor-
mulantii din produsul de protectie a plantelor, cum ar fi proprietatile
biologice, fizice si chimice ale acestora (de exemplu supravietuirea
microorganismului la temperatura corpului uman si al animalelor,
nisa ecologica, comportamentul microorganismului si/sau al meta-
bolitilor/toxinelor in timpul aplicarii);

(c) studiile toxicologice prevdzute in partea B din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 545/2011;

(d) alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011,
cum ar fi:

— intervalele de revenire, perioadele de asteptare necesare sau alte
masuri de precautie care trebuie luate pentru a proteja omul si
animalele;

— metoda de aplicare, in special pulverizarea;
— doza maxima de aplicare;

— volumul minim de aplicare prin pulverizare;
— compozitia preparatului;

— excesul ramas pe plante sau pe produsele vegetale dupa
tratament, ludnd in considerare influenta unor factori cum ar fi
temperatura, razele ultraviolete, pH-ul si prezenta anumitor
substante;

— alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.

Efecte asupra sandtdtii umane sau animale cauzate
de reziduuri

in procesul de evaluare, reziduurile viabile si cele neviabile trebuie
tratate separat. Virusurile si viroizii ar trebui considerati reziduuri
viabile, deoarece sunt capabili sa transfere material genetic, cu toate
ca nu sunt vii in sensul strict al cuvantului.

Reziduuri neviabile

(a) Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii persoanelor sau
animalelor la reziduurile neviabile si la produsii lor de degradare,
prin lantul alimentar, datoritd prezentei posibile a unor astfel de
reziduuri in sau pe partile comestibile ale culturilor tratate. Urma-
toarele date sunt luate in considerare in mod special:

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

— stadiul de dezvoltare/ciclul de viatd al microorganismului in
conditii de mediu tipice; se acorda atentie in special evaludrii
probabilitdtii de supravietuire si de multiplicare a microorga-
nismului in sau pe culturi, alimente sau hrana pentru animale
si, In consecintd, probabilitatea producerii de reziduuri neviabile;

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

— orice studiu experimental care arata daca reziduurile neviabile
relevante sunt transportate sau nu in plante;
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— datele referitoare la bunele practici agricole propuse (inclusiv
numdrul si calendarul aplicarilor, doza maximd de aplicare si
volumul minim de aplicare prin pulverizare, termenele propuse
de folosire inainte de recoltd pentru utilizarile avute in vedere
sau perioadele de retentie sau de depozitare in cazul utilizarilor
dupa recoltd) si datele suplimentare privind aplicarea in confor-
mitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 545/2011;

— dupa caz, celelalte utilizdri autorizate ale produselor de protectie
a plantelor in zona de utilizare prevazutd, si anume utilizarile
produselor contindnd aceleasi reziduuri; si

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

(b) Statele membre evalueaza toxicitatea reziduurilor neviabile si a

(c

~

produsilor lor de degradare, luand in considerare, in special, infor-
matiile specifice furnizate in conformitate cu partea B din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 544/2011 si partea B din anexa la Regula-
mentul (UE) nr. 545/2011.

Atunci cand reziduurile neviabile sau produsii acestora de degradare
sunt considerati relevanti din punct de vedere toxicologic pentru om
si/sau animale si atunci cand expunerea nu este consideratd negli-
jabila, nivelurile reale in sau pe partile comestibile ale culturilor
tratate se stabilesc luand in considerare:

— metodele de analizda a reziduurilor neviabile;

— curbele de crestere a microorganismului in conditii optime;

— producerea/formarea de reziduuri neviabile in momente relevante
(de exemplu in momentul previzibil al recoltei).

2.6.22. Reziduuri viabile

(a)

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii persoanelor sau
animalelor la reziduurile viabile prin lantul alimentar datorita
prezentei posibile a unor astfel de reziduuri in sau pe partile comes-
tibile ale culturilor tratate. Urmatoarele date sunt luate in considerare
in mod special:

— probabilitatea supravietuirii, persistenta si multiplicarea microor-
ganismului in sau pe culturi, alimente sau hrana pentru animale.
Sunt abordate diferitele stadii de dezvoltare/cicluri de viata ale
microorganismului;

— informatii privind nisa ecologica;

— informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

— prezenta naturala a microorganismului (si/sau a unui microor-
ganismu inrudit);

— datele referitoare la bunele practici agricole propuse (inclusiv
numdrul si calendarul aplicarilor, doza maximd de aplicare si
volumul minim de aplicare prin pulverizare, termenele propuse
de folosire inainte de recoltd pentru utilizarile avute in vedere
sau perioadele de retentie sau de depozitare in cazul utilizarilor
dupa recoltd) si datele suplimentare privind aplicarea in confor-
mitate cu partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 545/2011;
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2.7.

— dupa caz, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare
prevazuta a produselor de protectie a plantelor care contin
acelasi microorganism sau produc aceleasi reziduuri.

(b) Statele membre evalueazd informatiile specifice privind capacitatea
reziduurilor viabile de a persista sau de a se dezvolta in gazda,
precum si capacitatea reziduurilor de acest tip de a cauza efecte/
reactii la gazda. Se iau in considerare in special urmatoarele infor-
matii:

— datele medicale si studiile privind toxicitatea, infectiozitatea si
patogenitatea prevazute in partea B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 544/2011 si rezultatele evaluarii acestora;

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

— modul de actiune al microorganismului;

— proprietatile biologice ale microorganismului (de exemplu speci-
ficitatea gazdei).

Se abordeaza diferitele etape de dezvoltare/cicluri de viatd ale
microorganismului.

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

— metodele de analiza a reziduurilor viabile;

— curbele de crestere a microorganismului in conditii optime;

Evolutie si comportament in mediu

Trebuie luate in considerare biocomplexitatea ecosistemelor si inte-
ractiunile in cadrul comunititilor microbiene in cauza.

Informatiile privind originea si proprietitile microorganismului (de
exemplu specificitatea) si ale metabolitilor/toxinelor sale reziduale,
precum si utilizarile prevazute ale microorganismului constituie baza
pentru evaluarea evolutiei si comportamentului in mediu. Se tine
seama de modul de actiune al microorganismului.

Evaluarea se Intocmeste pe baza evolutiei si a comportamentului oricarui
metabolit relevant cunoscut, care este produs de microorganism.
Evaluarea se efectueaza pentru fiecare compartiment de mediu si este
declansata pe baza criteriilor specificate in sectiunea 7 punctul (iv) din
partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 544/2011.

in momentul evaluarii evolutiei si a comportamentului in mediu ale
produsului de protectie a plantelor, statele membre iau in considerare
toate aspectele referitoare la mediu, inclusiv biotele. Posibilitatea de
persistenta si de multiplicare a microorganismelor trebuie evaluatd in
toate compartimentele de mediu, cu exceptia cazului in care se poate
justifica faptul ca anumite microorganisme nu ajung intr-un anumit
compartiment. Trebuie luata in considerare si mobilitatea microorga-
nismelor si a metabolitilor/toxinelor reziduale ale acestora.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Statele membre evalueaza posibilitatea unei contaminari a apelor
subterane, a apei de suprafatd si a celei potabile iIn conditiile de
utilizare propuse pentru produsul de protectie a plantelor.

in evaluarea globala, statele membre acorda o atentie deosebitd efectelor
adverse potentiale asupra omului ca urmare a contaminarii apelor
subterane atunci cand substanta activd se aplicd in regiunile unde
existd conditii de vulnerabilitate, de exemplu zonele de captare a apei
potabile.

Statele membre evalueaza riscul pentru compartimentul acvatic atunci
cand existd posibilitatea de expunere a organismelor acvatice. Un
microorganism poate produce riscuri din cauza potentialului sau de a
se stabili, prin multiplicare, in mediu si poate, prin urmare, sa aiba un
efect durabil sau permanent asupra comunitatilor microbiene sau asupra
pradatorilor acestora.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
(a) proprietatile biologice ale microorganismului,

(b) supravietuirea microorganismului in mediu;

(c) nisa ecologica;

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

(e) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

(f) dupd caz, informatii privind eventualele interferente cu sistemele
analitice utilizate pentru controlul calitatii apei potabile prevazute
prin Directiva 98/83/CE a Consiliului (');

(g) dupa caz, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa, ale
produselor de protectie a plantelor care contin aceeasi substantd
activa sau produc aceleasi reziduuri.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii la produsul de protectie
a plantelor a organismelor din atmosfera in conditiile de utilizare
propuse; in cazul in care aceastd posibilitate este reald, acestea
evalueaza riscul pentru atmosfera. Se ia in considerare transportul
microorganismului pe distante scurte sau lungi in atmosfera.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii la produsul de protectie
a plantelor a organismelor din compartimentul terestru in conditiile de
utilizare propuse; in cazul in care aceastd posibilitate este reald, acestea
evalueaza riscul pentru compartimentul terestru. Un microorganism
poate produce riscuri din cauza potentialului sdu de a se stabili, prin
multiplicare, in mediu si poate, prin urmare, sa aiba un efect durabil sau
permanent asupra comunitdtilor microbiene sau asupra predatorilor
acestora.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
(a) proprietdtile biologice ale microorganismului;

(b) supravietuirea microorganismului in mediu;

(c) nisa ecologicad;

It

=

nivelul de bazd natural al populatiei unui microorganism atunci cand
acesta este indigen;

(e

~

informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

(1) JO L 330, 5.12.1998, p. 32.
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

(f) dupa caz, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa, ale
produselor de protectie a plantelor care contin aceeasi substanta
activa sau produc aceleasi reziduuri.

Efectele asupra organismelor netintd §i expunerea acestora

Se evalueaza informatiile privind ecologia microorganismului si efectele
sale asupra mediului, precum si, In masura in care este posibil, nivelurile
de expunere si efectele metabolitilor/toxinelor relevante. Este necesara o
evaluare globald care sd permitd aprecierea riscurilor pentru mediu pe
care le poate cauza produsul de protectie a plantelor, ludnd in
considerare nivelurile normale de expunere la microorganisme, atdt in
mediu cat si in corpul organismelor.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii organismelor netinta in
conditiile de utilizare propuse si, in cazul in care aceastd posibilitate este
reald, acestea evalueaza riscul pentru organismele netintd in cauza.

Dupa caz, este necesard o evaluare a infectiozitatii si a patogenicitatii, cu
exceptia cazului in care se poate demonstra ca organismele netinta nu
sunt expuse.

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

(a) supravietuirea microorganismului in compartimentele respective;

(b) nisa ecologica;

(c) nivelul de baza natural al populatiei unui microorganism, atunci
cand acesta este indigen;

(d) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

(e) dupa caz, alte utilizari autorizate, in zona de utilizare prevazuta, a
produselor de protectie a plantelor care contin aceeasi substantd
activa sau produc aceleasi reziduuri.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra vietii
salbatice terestre (pasari si mamifere salbatice si alte vertebrate terestre).

Un microorganism poate prezenta riscuri din cauza potentialului sau de
a infecta sistemele gazda ale pasarilor si mamiferelor si de a se multi-
plica. Se va examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau
nu din cauza formuldrii produsului de protectie a plantelor, luand in
considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;

(b) celelalte proprietati biologice;

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

(d) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea aviard.

Un produs de protectie a plantelor poate produce efecte toxice datorita
actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru mamifere;

(b) studiile privind toxicitatea aviara;
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

(c) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in timpul
testelor, evaluarea trebuie sd includa un calcul al ratei toxicitate/ex-
punere exprimat pe baza coeficientului valorii DLsy si a expunerii
estimate exprimate in miligrame pe kilogram de greutate corporala.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra orga-
nismelor acvatice.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a
infecta organisme acvatice si de a se multiplica in acestea. Se va
examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din
cauza formularii produsului de protectie a plantelor, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

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

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

(a) studiile privind toxicitatea pentru organismele acvatice;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in timpul
testelor, evaluarea trebuie sd includa un calcul al ratei toxicitate/ex-
punere exprimat pe baza coeficientului valorii CEsq si/sau al valorii
NOEC si a expunerii estimate.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra albi-
nelor.

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

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

Un produs de protectie a plantelor poate produce efecte toxice datorita
actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru albine;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in timpul
testelor, evaluarea trebuie sd includa un calcul al coeficientului de risc
exprimat pe baza coeficientului dozei in g/ha si al valorii DLsy in
pg/albina.
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii si efectele asupra artro-
podelor altele decat albinele.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a
infecta artropodele altele decat albinele si de a se multiplica in acestea.
Se va examina daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din
cauza formularii produsului de protectie a plantelor, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;

(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru
albinele melifere si alte artropode.

Un produs de protectie a plantelor poate produce efecte toxice datorita
actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau 1n considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru artropode;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

(c) datele provenite din depistari biologice primare.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in timpul
testelor, evaluarea trebuie sa includa un calcul al ratei toxicitate/ex-
punere exprimat pe baza coeficientului valorii REsq (rata efectiva) si a
expunerii estimate.

Statele membre evalueazd posibilitatea expunerii si efectele asupra
ramelor.

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a
infecta ramele si de a se multiplica in acestea. Se va examina dacd
riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza formularii
produsului de protectie a plantelor, luand in considerare urmatoarele
informatii privind microorganismul:

(a) modul de actiune al acestuia;
(b) celelalte proprietati biologice;

(c) studiile privind toxicitatea, patogenicitatea si infectiozitatea pentru
rame.

Un produs de protectie a plantelor poate produce efecte toxice datorita
actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) studiile privind toxicitatea pentru rame;

(b) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu.

in cazul in care se observa mortalitate sau semne de intoxicare in timpul
testelor, evaluarea trebuie sd includa un calcul al ratei toxicitate/ex-
punere exprimat pe baza coeficientului valorii CLsy si a expunerii
estimate, exprimatd in miligrame pe kilogram de sol in greutate uscata.

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

Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sau de a
impiedica mineralizarea azotului si a carbonului in sol. Se va examina
daca riscurile identificate s-ar putea modifica sau nu din cauza formularii
produsului de protectie a plantelor, ludnd in considerare urmatoarele
informatii privind microorganismul:
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.4.

(a) modul de actiune al acestuia;

(b) celelalte proprietati biologice.

In mod obisnuit nu se solicita date experimentale, in special atunci cand
se poate demonstra ca se poate realiza o evaluare adecvata a riscurilor
pe baza informatiilor disponibile.

Statele membre evalueaza impactul microorganismelor exotice/nein-
digene asupra microorganismelor netinta si asupra predatorilor acestora
dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
conditiile de utilizare propuse. In mod obisnuit nu se solicitad date expe-
rimentale, in special atunci cand se poate demonstra ca se poate realiza o
evaluare adecvatd a riscurilor pe baza informatiilor disponibile.

Un produs de protectie a plantelor poate produce efecte toxice datorita
actiunii toxinelor sau a coformulantilor. Pentru evaluarea unor asemenea
efecte, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) informatiile referitoare la evolutia si comportamentul in diferitele
compartimente de mediu;

(b) datele provenite din depistari biologice primare.

Concluzii si propuneri

Statele membre conchid asupra necesitdtii de a obtine informatii mai
detaliate si/sau de a efectua teste suplimentare si asupra necesitatii
masurilor destinate sa limiteze riscurile. Statele membre justifica propu-
nerile de clasificare si de etichetare a produselor de protectie a plantelor.

PROCESUL DECIZIONAL
Principii generale

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

Statele membre se asigura ca deciziile adoptate pentru acordarea auto-
rizatiilor 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 anumitor zone din
teritoriul statului membru in cauza.

Statele membre se asigura ca toate cantitatile autorizate in ceea ce
priveste dozele si numarul aplicarilor autorizate reprezintd valorile
minime necesare pentru a obtine efectul dorit, chiar atunci cénd
anumite valori mai ridicate nu implica riscuri inacceptabile pentru
sanatatea oamenilor sau a animalelor sau pentru mediu. Cantitatile auto-
rizate trebuie modulate in functie de conditiile agronomice, fitosanitare
si de mediu (inclusiv climatice) din diferitele zone pentru care se acorda
o autorizatie si trebuie sd fie adaptate acestora. Totusi, este necesar ca
dozele utilizate si numarul de aplicdri sd nu produca efecte indezirabile,
cum este dezvoltarea rezistentei la tratament.

Statele membre se asigura ca deciziile sunt conforme cu principiile
combaterii integrate a daunatorilor atunci cand produsul de protectie a
plantelor este destinat utilizarii in situatii care se referd la astfel de
principii.
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1.5.

1.7.

1.9.

Deoarece evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un numar limitat de
specii reprezentative, este necesar ca statele membre sa se asigure ca
aplicarea produselor de protectie a plantelor nu are repercusiuni pe
termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor netinta.

inainte de a elibera o autorizatie, statele membre se asigurd ca eticheta
produsului de protectie a plantelor:

(a

N

indeplineste cerintele prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 547/2011;

(b) contine, in plus, datele referitoare la protectia utilizatorilor impuse
de legislatia UE privind protectia lucratorilor;

(c) precizeazd, 1n special, conditiile sau restrictiile de utilizare a
produsului de protectie a plantelor prevazute la punctele 1.1-1.5;

(d) iar autorizatia mentioneaza elementele prevazute in anexele II si 111
la Regulamentul (UE) nr. 547/2011 si la articolul 10 punctele (1) 2,
(2) 4, (2) 5 si (2) 6 din Directiva 1999/45/CE.

inainte de a elibera o autorizatie, statele membre:

(a) se asigurd ca ambalajul propus este in conformitate cu dispozitiile
Directivei 1999/45/CE;

(b) sa se asigure ca:
— procedeele de distrugere a produsului de protectic a plantelor;

— procedurile de neutralizare a efectelor adverse ale produsului de
protectie a plantelor in caz de dispersie accidentald; si

— procedurile de decontaminare si de distrugere a ambalajului
sunt in conformitate cu dispozitiile de reglementare pertinente.

Autorizatia se acordd numai in cazul in care se indeplinesc toate
cerintele enuntate in sectiunea 2. Cu toate acestea, atunci cand una
sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional prevazute la
punctul 2.4 nu sunt indeplinite in totalitate, autorizatia se acorda numai
in cazul in care avantajele oferite de utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse depasesc efectele adverse posibile. Even-
tualele restrictii de utilizare a produsului de protectie a plantelor legate
de nerespectarea cerintelor enuntate la punctul 2.4 trebuie specificate pe
etichetd. Aceste avantaje pot fi:

(a) favorizarea masurilor de control integrat sau a agriculturii biologice
si compatibilitatea cu acestea;

(b) facilitarea elaborarii unor strategii de minimizare a riscului de
dezvoltare a unei rezistente;

(c) reducerea riscului pentru operatori si consumatori;

(d) reducerea contaminarii mediului si atenuarea impactului asupra
speciilor netinta.

Atunci cand o autorizatie se acordd in temeiul cerintelor enuntate in
prezenta anexa, statele membre, in temeiul articolului 44:

(a) pot defini, dupa caz, de preferat in stransa colaborare cu solicitantul,
masuri pentru imbunatitirea performantei produsului de protectie a
plantelor; si/sau

(b) pot defini, dupa caz, in stransa colaborare cu solicitantul, masuri
pentru reducerea in continuare a riscurilor de expunere in timpul
si dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor.

Statele membre informeaza solicitantii cu privire la orice masurd
mentionatd la literele (a) si (b) si ii invitd sa furnizeze orice informatie
suplimentard necesard pentru definirea performantelor sau a pericolelor
potentiale ale produsului in noile conditii de utilizare.
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1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

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

in cazul in care un microorganism a fost modificat genetic, in sensul
Directivei 2001/18/CE, autorizatia se acorda numai in cazul in care
evaluarea efectuatd in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a fost
prezentata conform prevederilor articolului 53 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009. Decizia relevantd adoptatd de autoritatile
competente in conformitate cu Directiva 2001/18/CE trebuie comu-
nicata.

in conformitate cu articolul 53 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, autorizatia se acorda pentru un produs de protectic a
plantelor care contine un organism modificat genetic numai in cazul
in care s-a acordat o autorizatie in conformitate cu dispozitiile partii C
din Directiva 2001/18/CE, in temeiul careia acest organism poate fi
diseminat in mediu.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care este cunoscut faptul cd meta-
bolitii/toxinele relevante (adicd susceptibile de a afecta sanatatea omului
si/sau mediul) produse de microorganism si/sau de contaminantii
microbieni sunt prezente in produsul de protectie a plantelor,
exceptand cazul in care se poate demonstra ca respectiva cantitate
prezentd ramane la un nivel acceptabil atat inainte, cat si dupa utilizarea
propusa.

Statele membre se asigurd ca se pun in aplicare masuri de control al
calitatii corespunzatoare pentru a garanta identitatea microorganismului
si continutul produsului de protectic a plantelor. Aceste masuri de
control al calitatii trebuie sd cuprinda un sistem de analiza a riscurilor
si puncte critice de control (HACCP) sau un sistem echivalent.

Principii specifice

Principiile specifice se aplica fara a aduce atingere principiilor generale
enuntate in sectiunea 1.

Identitate

Pentru fiecare autorizatie acordatd, statele membre se asigurd cd
microorganismul in cauza este depus intr-o colectie de culturi recu-
noscuta pe plan international si cd dispune de un numar de inregistrare
corespunzator. Fiecare microorganism trebuie identificat, desemnat prin
numele speciei sale si caracterizat la nivelul tulpinei. Informatiile trebuie
sa indice, de asemenea, daca microorganismul este de tip salbatic, un
mutant spontan sau indus ori un organism modificat genetic.

Proprietati biologice si tehnice

Trebuie furnizate informatii suficiente pentru a permite evaluarea
continutului minim si maxim al microorganismelor in materialul
utilizat pentru fabricarea produselor de protectie a plantelor, precum si
in produsul de protectie a plantelor. In masura in care este posibil,
trebuie sd se stabileasca in mod suficient continutul de alti compusi si
formulanti ai produsului de protectie a plantelor si de microorganisme
contaminante provenite din procesul de productie. Statele membre se
asigura ca nivelul organismelor contaminante este controlat la un nivel
acceptabil. In plus, se precizeazi natura si starea fizicd a produsului de
protectie a plantelor, de preferinta in conformitate cu ,,Catalogul tipurilor
de formulari ale pesticidelor si sistemul international de codificare
(CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition,
2002)”.

Nu se acordd nicio autorizatie in cazul in care, intr-o etapd oarecare din
dezvoltarea produsului de protectie a plantelor microbian, se constata ca,
din cauza dezvoltdrii unei rezistente, din cauza unui transfer de
rezistentd sau a unui alt mecanism, existd posibilitatea de aparitie a
interferentelor cu eficacitatea unui agent microbian utilizat in medicina
umana sau veterinara.

Informatii suplimentare
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2.4.
24.1.
2.4.1.1.

2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Autorizatia se acordd numai in cazul in care sunt furnizate informatii
complete in ceea ce priveste controlul continuu al calitatii metodei de
productie, al procesului de productie si al produsului de protectic a
plantelor. in special, este necesar sa fie luatd in considerare orice modi-
ficare spontand a caracteristicilor esentiale ale microorganismului,
precum si prezenta sau absenta organismelor contaminante. in masura
in care este posibil, criteriile privind asigurarea calitatii aplicabile
productiei si tehnicilor utilizate pentru a garanta un produs de
protectie a plantelor uniform trebuie descrise si precizate.

Eficacitatea
Performanta

Autorizatia nu se acordd atunci cand utilizdrile propuse includ reco-
mandari pentru combaterea sau protectia impotriva organismelor care
nu sunt considerate a fi daundtoare pe baza experientei si a cunostintelor
stiintifice in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv
climatice) normale din zonele de utilizare propusa sau atunci cand se
considera cd celelalte efecte dorite nu sunt benefice in conditiile
mentionate.

Controlul, protectia sau celelalte efecte urmdrite trebuie sa aiba o inten-
sitate, o uniformitate si o persistentd de actiune echivalente cu acelea
oferite prin folosirea unor produse de referinta adecvate. Daca nu exista
produse de referintd adecvate, este cazul sda se demonstreze cd folosirea
produsului de protectie a plantelor in conditiile agronomice, fitosanitare
si de mediu, inclusiv climatice, din zona de utilizare propusa are un
efect benefic definit in ceea ce priveste intensitatea, uniformitatea si
durata controlului, protectiei sau a altor efecte urmarite.

Dupa caz, evolutia randamentului obtinut in momentul utilizarii
produsului de protectie a plantelor si reducerea pierderilor din timpul
depozitarii trebuie sa fie comparabile din punct de vedere cantitativ
si/sau calitativ cu cele care rezultd din utilizarea produselor de
referintd adecvate. Daca nu existd produse de referinta adecvate, este
cazul sa se demonstreze cd folosirea produsului de protectie a plantelor
in conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din
zona de utilizare propusa are un efect benefic uniform si definit, din
punct de vedere cantitativ si/sau calitativ, in ceea ce priveste evolutia
randamentului si reducerea pierderilor pe durata depozitarii.

Concluziile privind eficacitatea preparatului trebuie sa se aplice in toate
zonele din statul membru in care acesta urmeaza sa fie autorizat si
trebuie sa fie valabile pentru toate conditiile de utilizare propuse,
exceptand cazul in care eticheta propusa precizeaza faptul ca preparatul
trebuie utilizat in anumite conditii specifice (de exemplu infestari usoare,
tipuri de sol speciale, conditii de cultura deosebite).

Atunci cénd eticheta prevede ca preparatul trebuie utilizat in amestec cu
alte produse de protectie a plantelor sau adjuvanti specifici, amestecul
trebuie sd aiba efectul dorit si sa raspundd principiilor enuntate la
punctele 2.4.1.1-2.4.1.4.

Daca eticheta recomanda folosirea preparatului in amestec cu alte
produse de protectic a plantelor specifice sau adjuvanti, statele
membre nu accepta recomandarea decat daca este bine intemeiata.

in cazul in care exista dovezi ale dezvoltirii unei rezistente a orga-
nismelor patogene la produsul de protectie a plantelor, statul membru
decide daca strategia de gestionare a rezistentei care a fost aplicatd
rezolva in mod adecvat si suficient problema.

Numai produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme
neviabile pot fi autorizate pentru a combate speciile vertebrate. Efectul
dorit asupra vertebratelor combatute trebuie obtinut fard a provoca
suferintd sau durere inutila acestor animale.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2423.

24.24.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2428.

2.5.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si
produselor vegetale

Este necesar sd nu existe efecte fitotoxice relevante asupra plantelor sau
produselor vegetale tratate, in afara cazului in care eticheta propusa
mentioneaza restrictii de folosire.

in momentul recoltirii, randamentul nu trebuie si sufere diminudri
datorate efectelor fitotoxice, prin care acesta sa fie redus sub nivelul
care ar fi putut fi atins fara folosirea produsului de protectie a plantelor,
in afara cazului in care reducerea este compensata de alte avantaje,
precum imbunatatirea calitativd a plantelor sau a produselor vegetale
tratate.

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

Este necesar sa nu existe efecte adverse inacceptabile asupra plantelor
sau produselor vegetale tratate folosite pentru inmultire sau reproducere,
in special asupra viabilitatii, germinatiei, inrddacindrii si sadirii, in afara
cazului in care eticheta propusd precizeaza c@ preparatul nu trebuie
aplicat plantelor sau produselor vegetale destinate inmultirii sau repro-
ducerii.

Este necesar sd nu existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor
urmatoare, in afara cazului in care eticheta propusa precizeaza ca
anumite plante sunt vulnerabile la produs si nu trebuie cultivate dupa
cultura tratatd.

Este necesar sd nu existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor
limitrofe, in afara cazului in care eticheta propusd recomanda sa nu
fie aplicat preparatul atunci cand in vecindtate sunt prezente culturi
deosebit de sensibile.

Atunci cand eticheta propusd impune utilizarea preparatului in amestec
cu alte produse de protectic a plantelor sau cu adjuvanti, amestecul
trebuie sa respecte principiile enuntate la punctele 2.4.2.1-2.4.2.6.

Este necesar ca instructiunile propuse pentru curatarea echipamentului
de aplicare sa fie clare, eficiente si usor de aplicat, garantand eliminarea
oricarui reziduu de produs de protectie a plantelor de natura sa provoace
daune ulterioare.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Metodele propuse trebuie sa reflecte tehnicile cele mai recente. Metodele
de monitorizare ulterioara autorizarii trebuie sd presupund utilizarea de
reactivi si echipamente disponibile in mod curent.

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

Autorizatia nu se acorda in lipsa unor metode adecvate de control si de
monitorizare ulterioare inregistrarii a reziduurilor viabile si/sau neviabile.
Metodele trebuie sa fie disponibile pentru analiza:
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2.6.
2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

(a) plantelor, a produselor vegetale, a produselor alimentare de origine
vegetald sau animald si a hranei pentru animale in cazul in care se
constatd prezenta reziduurilor relevante din punct de vedere toxico-
logic. Reziduurile sunt considerate relevante in cazul in care sunt
necesare o limita maxima de reziduuri (LMR), o perioada de
asteptare de sigurantd sau un interval de revenire de sigurantd
dupa tratament sau orice alt tip de precautie;

(b) solului, apei, aerului si/sau a tesuturilor corporale in cazul in care se
identifica reziduuri relevante din punct de vedere toxicologic, ecoto-
xicologic sau de mediu.

Impactul asupra sandatatii umane sau animale

Efectele asupra sanatatii umane sau animale
cauzate de produsul de protectie a plantelor

Autorizatia nu se acorda in cazul in care, pe baza informatiilor furnizate
in dosar, rezulta ca microorganismul este patogen pentru om sau
animalele netintd in conditiile de utilizare propuse.

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

in momentul adoptdrii deciziei cu privire la autorizarea produsului de
protectie a plantelor microbian, statele membre iau in considerare
efectele posibile asupra tuturor populatiilor umane, si anume utilizatorii
profesionisti, neprofesionisti si a altor categorii de persoane expuse in
mod direct sau indirect datoritdi mediului in care traiesc sau lucreaza,
precum si asupra animalelor.

Toate microorganismele sunt considerate drept potentiali sensibilizanti,
cu exceptia cazului in care, pe baza informatiilor relevante, se stabileste
cd nu existd niciun risc de sensibilizare, luand in considerare, de
asemenea, persoanele imunodeprimate sau alte categorii de persoane
sensibile. Prin urmare, autorizatiile acordate specifica faptul ca este
necesard purtarea de Imbracaminte de protectie sau de manusi
adecvate si cd trebuie sd se evite inhalarea produsului de protectie a
plantelor care contine microorganismul. In plus, conditiile de utilizare
propuse pot mentiona necesitatea folosirii unor articole suplimentare in
ceea ce priveste imbracamintea si echipamentul de protectie.

Atunci cand conditiile de utilizare propuse necesitd purtarea de imbra-
caminte de protectie, autorizatia se acordd numai in cazul in care aceste
articole sunt eficiente si conforme cu dispozitiile UE in domeniu, pot fi
obtinute usor de utilizator si sunt utilizabile in conditiile de aplicare a
produsului de protectie a plantelor, luand in considerare in special
conditiile climatice.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care se stabileste ca transferul de
material genetic de la microorganism la alte organisme este susceptibil
de a avea efecte adverse asupra sdnatatii umane sau animale, inclusiv
rezistenta la substantele terapeutice cunoscute.

Produsele de protectie a plantelor care, datorita anumitor proprietati sau
in cazul unei erori de manevrare sau de utilizare, pot prezenta riscuri
ridicate, trebuie sa faca obiectul unor restrictii speciale in ceea ce
priveste in special dimensiunile ambalajului, tipul formuldrii, distri-
buirea, modul si conditiile de utilizare. in plus, produsele de protectie
a plantelor clasificate ca produse foarte toxice nu se autorizeaza pentru
utilizare de catre utilizatorii neprofesionisti.

Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de siguranta, precum si
celelalte masuri de precautie trebuie definite astfel incat sa nu existe
colonizare sau efecte adverse pentru persoanele prezente sau lucratorii
expusi dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor.
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2.6.1.7. Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de sigurantd, precum si
celelalte masuri de precautie trebuie definite astfel Incat sa nu existe
colonizare sau efecte adverse pentru animale.

2.6.1.8. Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de siguranta, precum si
celelalte masuri de precautie menite sa garanteze faptul cd nu existd
colonizare sau efecte adverse trebuie sa fie realiste; in caz de necesitate,
trebuie adoptate masuri speciale de precautie.

2.6.1.9. Conditiile de autorizare trebuie sa fie in conformitate cu Directiva
98/24/CE si Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (*). Datele experimentale si informatiile furnizate in ceea
ce priveste recunoasterea simptomelor de infectie sau de patogenicitate
si eficienta primului ajutor si a masurilor terapeutice trebuie analizate.
Conditiile de autorizare trebuie sa fie, de asemenea, in conformitate cu
Directiva 2004/37/CE si Directiva 89/656/CEE a Consiliului (%).

2.6.2. Efecte asupra sandtdtii umane sau animale cauzate
de reziduuri

2.6.2.1. Autorizatia nu se acorda in lipsa unor informatii suficiente asupra
produselor de protectie a plantelor care contin microorganismul, care
sd poata garanta ca nu exista efecte adverse asupra sanatatii umane
si/sau animale care decurg din expunerea la microorganism, la
resturile sale reziduale si la metabolitii/toxinele care raméan in sau pe
plantele ori produsele vegetale.

2.6.2.2. Autorizatia se acordd numai in cazul in care reziduurile viabile si/sau
reziduurile neviabile prezente reflecta cantitatile de produs de protectie a
plantelor minime necesare pentru obtinerea unui control adecvat in
conformitate cu bunele practici agricole, aplicate astfel incat (inclusiv
in ceea ce priveste termenele de folosire de dinaintea recoltei sau
perioadele de retentie sau de depozitare) sa se reduca la minimum
prezenta reziduurilor si/sau a toxinelor In momentul recoltei, al sacri-
ficdrii sau dupa depozitare.

2.7. Evolutie si comportament in mediu

2.7.1.  Autorizatia nu se acorda in cazul in care informatiile disponibile indica
posibilitatea aparitiei unor efecte adverse inacceptabile pentru mediu
prin evolutia si comportamentul produsului de protectie a plantelor in
mediu.

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

2.7.3.  Autorizatia nu se acorda in cazul in care contaminarea apelor subterane
preconizata ca urmare a utilizarii produsului de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse incalca sau depaseste parametrii enumerati
in continuare, fiind luate in considerare valorile minime:

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

(b) parametrii sau concentratiile maxime autorizate stabilite pentru
compusii produsului de protectie a plantelor precum meta-
bolitii/toxinele relevante in conformitate cu Directiva 2000/60/CE;
sau

(c) parametrii microorganismului sau concentratia maxima stabilitd
pentru compusii produsului de protectie a plantelor precum meta-
bolitii/toxinele relevante atunci cand microorganismul este autorizat
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe baza
datelor adecvate, in special toxicologice sau, atunci cand aceasta

(") JO L 262, 17.10.2000, p. 21.
() JO L 393, 30.12.1989, p. 18.



02011R0546 — RO — 24.05.2018 — 001.001 — 59

2.74.

2.75.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

concentratie nu a fost stabilitd, concentratia care corespunde cu 1/10
din doza zilnica admisa (DZA) stabilita atunci cand microorga-
nismul a fost autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009,

cu exceptia cazului in care se demonstreazd in mod stiintific cd, in
conditii de teren relevante, nu se incalca si nu se depasesc parametrii
sau concentratiile minime.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care contaminarea apei de suprafata
preconizatd ca urmare a utilizdrii produsului de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse:

(a) depaseste, daca apele de suprafatd din zona de utilizare prevazuta
sau cele care provin din aceastd zona sunt folosite la captarea apei
potabile, concentratiile peste care sunt incélcate prevederile refe-
ritoare la calitatea apei potabile stabilite in conformitate cu
Directiva 2000/60/CE; sau

(b) depaseste parametrii sau valorile pentru compusii produsului de
protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante
stabilite in conformitate cu Directiva 2000/60/CE; sau

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

Instructiunile de folosire propuse pentru produsul de protectie a plan-
telor, inclusiv modul de curatare a echipamentului de aplicare, trebuie sa
reduca la minimum probabilitatea contaminarii accidentale a apelor de
suprafata.

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

Autorizatia nu se acordd in absenta unor informatii suficiente asupra
bolitilor/toxinelor secundare relevante in sau pe culturd, in conditiile
de mediu existente in momentul utilizarii prevazute si ulterior acesteia.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care se estimeaza cd microorga-
nismul si/sau eventualii sdi metaboliti/toxine relevante persistd in mediu
in concentratii mult mai mari decdt nivelurile naturale, ludnd in
considerare aplicarile repetate de-a lungul anilor, cu exceptia cazului
in care o evaluare temeinicd a riscurilor demonstreaza ca riscurile
aferente concentratiilor in platou acumulate sunt acceptabile.

Efecte asupra organismelor netinta

Statele membre se asigurd cd informatiile disponibile sunt suficiente
pentru a permite luarea unei decizii referitoare la posibilitatea existentei
efectelor inacceptabile asupra speciilor netintd (flora si fauna) datorate
expunerii la produsul de protectie a plantelor care contine microorga-
nismul, ca urmare a utilizarii propuse.

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

Daca exista posibilitatea expunerii pasarilor si a altor vertebrate terestre
netintd, autorizatia nu se acordd in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru pasari si alte vertebrate terestre
netinta,

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului de protectie
a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata toxicitate/
expunere este mai mica de 10 pe baza valorii DLsy acuta sau rata
toxicitate cronicd/expunere este mai mica de 5, cu exceptia cazului
in care evaluarea corespunzatoare a riscului stabileste in mod clar
cd, in conditiile de teren, utilizarea produsului de protectic a
plantelor conform conditiilor de utilizare propuse nu va avea, in
mod direct sau indirect, efecte inacceptabile.
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

Daca existd posibilitatea expunerii organismelor acvatice, autorizatia nu
se acordd in cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru organismele acvatice;

(b) in cazul unor efecte toxice datorate compusilor produsului de
protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata
toxicitate/expunere este mai mica de 100 in cazul toxicitatii acute
(CEsp) pentru dafnii si pesti si mai mica de 10 in cazul toxicitatii
cronice/pe termen lung pentru alge (CEsg), dafnii (NOEC) si pesti
(NOEC), cu exceptia cazului in care evaluarea corespunzatoare a
riscului stabileste in mod clar ca, in conditiile de teren, utilizarea
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse nu va avea,
in mod direct sau indirect, efecte inacceptabile asupra viabilitatii
speciilor expuse.

Daca existd posibilitatea expunerii albinelor, autorizatia nu se acordd in
cazul in care:

(a) microorganismul este patogen pentru albine;

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului de protectie
a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, coeficientii de
risc privind expunerea de contact sau expunerea oralda a albinelor
sunt mai mari de 50, cu exceptia cazului in care evaluarea cores-
punzatoare a riscului stabileste in mod clar ca, in conditiile de teren,
nu apar efecte inacceptabile asupra larvelor de albine melifere,
asupra comportamentului albinelor melifere sau asupra supravietuirii
si dezvoltarii coloniei dupd utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse.

Daca existd posibilitatea expunerii artropodelor, altele decat albinele,
autorizatia nu se acorda in cazul in care:

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

(b) in cazul efectelor toxice datorate compusilor produsului de protectie
a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, cu exceptia
cazului in care evaluarea corespunzitoare a riscului stabileste in
mod clar ca, in conditiile de teren, nu apar efecte inacceptabile
asupra acestor organisme dupd utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse. Orice declaratie privind selectivitatea
si orice propunere de utilizare in cadrul unui sistem integrat de
control al daunatorilor se sustine cu argumente solide.

Daca exista posibilitatea expunerii ramelor, autorizatia nu se acorda in
cazul 1n care microorganismul este patogen pentru rame sau, in cazul
unor efecte toxice datorate compusilor produsului de protectie a plan-
telor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, rata toxicitate acutd/ex-
punere este mai micd de 10 sau rata toxicitate cronicd/expunere este mai
micd de 5, cu exceptia cazului in care evaluarea corespunzitoare a
riscului stabileste in mod clar ca, in conditiile de teren, populatiile de
rame nu sunt puse in pericol dupd utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse.

Daca existd posibilitatea expunerii microorganismelor netintd din sol,
autorizatia nu se acorda in cazul in care procesele de mineralizare a
azotului sau a carbonului din studiile de laborator sunt afectate in
proportie de peste 25 % dupa 100 de zile, cu exceptia cazului in care
evaluarea corespunzitoare a riscurilor stabileste In mod clar cd, in
conditiile de teren, utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conditiile propuse nu va avea un impact inacceptabil asupra populatiei
microbiene, ludnd in considerare capacitatea de multiplicare a microor-
ganismelor.



