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privind introducerea pe piata a produselor fitofarmaceutice

DIRECTIVA 91/414/CEE A CONSILIULUI
din 15 julie 1991
privind introducerea pe piaté a produselor fitofarmaceutice

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Economice Europene, in special articolul 43,

avand in vedere propunerea Comisiei’,

avand in vedere avizul Parlamentului Europeanz,

avéand in vedere avizul Comitetului Economic si Sociala,

intrucét productia de plante detine un loc foarte important in Comunitate;

intrucét randamentul acestei productii este afectat in mod constant de organisme daunétoare, inclusiv de buruieni, si
intrucét este absolut necesara protejarea plantelor impotriva acestor riscuri pentru a se evita reducerea randamentului si
pentru a contribui la asigurarea sigurantei marfurilor;

intrucét utilizarea produselor fitofarmaceutice constituie unul dintre mijloacele cele mai importante pentru protejarea
plantelor si a produselor vegetale si pentru imbunétatirea productiei agriculturii;

intrucat produsele fitofarmaceutice nu au numai efecte favorabile asupra productiei vegetale; intrucét utilizarea lor
poate cauza riscuri si pericole pentru oameni, animale si mediu, in special daca sunt comercializate fara sa fi fost
examinate si autorizate oficial si daca sunt utilizate incorect;

intrucét, avand in vedere pericolele, in majoritatea statelor membre exista reglementéari care impun autorizarea
produselor fitosanitare; intrucét aceste reglementéri au diferente ce constituie obstacole nu numai pentru schimburile de
produse fitofarmaceutice, dar si pentru schimburile de produse vegetale si intrucéat ele afecteaza direct instituirea si
functionarea pietei interne;

intrucét se impune, prin urmare, sé se elimine acest obstacol prin apropierea dispozitiilor statelor membre;

intrucét statele membre trebuie s& aplice norme unitare in ceea ce priveste conditiile si procedurile de autorizare a
produselor fitofarmaceutice;

intrucat aceste norme trebuie sa prevada ca produsele fitofarmaceutice sa nu fie comercializate sau utilizate fara sa fi
fost autorizate oficial si ca ele trebuie sé fie utilizate rezonabil, tindnd seama de principiile unei bune practici fitosanitare
si de lupta integrata impotriva daunatorilor plantelor;

intrucét dispozitiile care prevad autorizarea trebuie s asigure un nivel ridicat de protectie, care trebuie sa evite in
special autorizarea produselor fitofarmaceutice ale céror riscuri pentru sdnatate, pentru apele subterane si pentru mediu
nu au fost cercetate in mod corespunzétor; intrucat obiectivul de ameliorare a productiei vegetale nu trebuie sé afecteze
sdnéatatea umana, animala si a mediului;

intrucét, in momentul autorizérii produselor fitofarmaceutice, este necesar sa se asigure cd, atunci cand sunt utilizate
corespunzator gi in conformitate cu scopul urmairit, ele sunt suficient de eficace si nu au nici un impact negativ asupra
plantelor sau produselor vegetale, nici o influenta negativa asupra mediului in general si, in special, nici un efect nociv
asupra sanéatatii umane sau animale sau asupra apelor subterane;

intrucét autorizarea trebuie sé fie limitata la produsele fitofarmaceutice care contin anumite substante active stabilite la
nivel comunitar pe baza proprietéatilor lor toxicologice si ecotoxicologice;

intrucét, prin urmare, este necesar sa se stabileasca o listd comunitard cu substantele active autorizate;

intrucét trebuie s& se prevada o procedura comunitard pentru a se evalua dacé o substanta activa poate fi inscrisa pe
lista comunitard gi intrucéat trebuie sa se precizeze continutul dosarului pe care solicitantul trebuie s& il prezinte pentru a
obtine aceasta inscriere;

fntrucat procedura comunitara nu ar trebui sa impiedice un stat membru sa autorizeze, pe teritoriul sdu si pe o durata
limitatd, produse fitofarmaceutice care contin o substanta activa care nu a fost inscrisé inca pe lista comunitara, in
masura in care se asigura ca solicitantul a prezentat un dosar care indeplineste cerintele comunitare si cé statul membru
in cauzéd a evaluat ca exista posibilitatea ca substanta activa si produsele fitofarmaceutice sé fie conforme cu cerintele
comunitare in materie;

intrucét, in interesul sigurantei, substantele aflate pe lista comunitara trebuie revizuite periodic pentru a se tine seama
de evolutia gtiintei si tehnologiei si de studiile de impact referitoare la utilizarea efectiva a produselor fitofarmaceutice
care contin substantele in cauza;

intrucéat este in interesul liberei circulatii a produselor vegetale, precum si al produselor fitofarmaceutice ca autorizatiile
acordate de un stat membru si testele efectuate in vederea acestor autorizari sa fie recunoscute de celelalte state
membre, cu conditia ca anumite conditii agricole, fitosanitare sau de mediu, inclusiv conditiile climaterice din regiunile in
cauza, sa nu fie comparabile in ceea ce priveste utilizarea produselor mentionate; intrucéat, in acest scop, este necesar
sd se armonizeze metodele de experimentare gi de control impuse de statele membre pentru acordarea autorizatiei;

intrucat, prin urmare, este indicat sé se instituie un sistem de informatii reciproce si ca statele membre sa-si comunice
reciproc, la cerere, recomandarile si dosarele stiintifice prezentate in legétura cu cererile de autorizare a produselor
fitofarmaceutice;



intrucét, totusi, statele membre trebuie sa poata autoriza produse fitofarmaceutice care nu respecta conditiile
mentionate anterior atunci cand acest lucru se dovedeste necesar din cauza unui pericol imprevizibil care ameninta
productia vegetala si care nu poate fi combaétut prin alte mijloace; intrucét o astfel de autorizatie trebuie examinata de
Comisie in stransa cooperare cu statele membre, in cadrul Comitetului fitosanitar permanent;

intrucét prezenta directivd completeaza dispozitiile comunitare referitoare la clasificarea, ambalarea i etichetarea
pesticidelor; intrucéat, impreund cu dispozifile mentionate, ea imbunététegte considerabil protectia utilizatorilor de
produse fitofarmaceutice si a consumatorilor de plante si de produse vegetale; intrucét ea contribuie, de asemenea, la
protectia mediului;

intrucét este necesar s& se mentiné coerenta dintre prezenta directiva si reglementarile comunitare referitoare la
reziduurile de produse fitofarmaceutice in produsele agricole si la libera circulatie a acestora din urmé& in Comunitate;
intrucat prezenta directivd completeaza dispozitiile comunitare referitoare la nivelurile maxime acceptabile pentru
reziduurile de pesticide si intrucat ea va facilita adoptarea acestor niveluri in Comunitate; intrucét, impreuna cu
dispozitiile mentionate, aceasta sporeste considerabil protectia consumatorilor de plante si de produse vegetale;

intrucét deosebirile dintre legislatiile statelor membre nu trebuie s& conduca la cheltuirea ineficientd a creditelor
alocate pentru realizarea de teste pe animalele vertebrate si intrucét, din considerente de interes public si al Directivei
86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la protectia animalelor vertebrate utilizate in scopuri experimentale sau in alte scopuri
§tnnt/f/ce militeaza impotriva repetérii nejustificate de teste pe animale;

intrucét, pentru a asigura respectarea cerinfelor prevazute, statele membre trebuie s& adopte méasuri corespunzétoare
de control si inspectie privind introducerea pe piatéa si utilizarea produselor fitofarmaceutice;

fntrucét procedurile prevazute de prezenta directiva pentru evaluarea riscurilor pentru mediu ale produselor
fitofarmaceutice formate din organisme modificate genetic sau care contin astfel de organisme corespund, in principiu,
celor prevazute de Directiva 90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1 990 privind diseminarea voluntara in mediu a
organismelor modificate genet/c intrucét, cu toate acestea, in masura in care, in ceea ce privegte datele care trebuie
furnizate conform partii B din anexele Il si lll, cerintele specifice se pot dovedi necesare in viitor, urmeaza sa se prevada
o modificare a prezentei directive;

intrucét punerea in aplicare a prezentei directive i adaptarea anexelor sale la evolutia cunogtintelor tehnice si
stiintifice necesita o cooperare stransé intre Comisie gi statele membre; intrucat procedura Comitetului fitosanitar
permanent prezinta in acest sens o baza corespunzatoare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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Domeniu de aplicare

Articolul 1

(1) Prezenta directiva se refera la autorizarea, introducerea pe piata, utilizarea si controlul in interiorul Comunitatii a
produselor fitofarmaceutice prezentate in forma lor comerciala, si la introducerea pe piata in interiorul Comunitatii si
controlul substantelor active destinate folosirii Th conformitate cu definitia din articolul 2 punctul (1).

(2) Prezenta directiva se aplica fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei Consiliului 78/631/CEE din 26 iunie 1978
privind apropierea Ieglslatulor statelor membre referitoare la cIasnflcarea ambalarea si etichetarea preparatelor
periculoase (pestlc:lde) modificata ultima data de Directiva 84/291/CEE’ si, Tn ceea ce priveste substantele active, fara a
aduce atingere dispozitiilor privind clasificarea, ambalarea si etichetarea din Directiva Consiliului 67/548/CEE din 27 iunie
1967 privind apropierea dispozitiilor legale, de reglementare si administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase® modificata ultima data de Directiva 90/517/CEE®.

(3) Prezenta directiva se aplica la autorizarea introducerii pe piatd a produselor fitofarmaceutice care contin sau sunt
constituite din organisme modificate genetic, cu conditia ca autorizatia de diseminare a acestora Tn mediu sa fi fost
acordata dupa estimarea riscului de mediu in conformitate cu dispozitiile partilor A, B si D, precum si cu dispozitiile
pertinente din partea C a Directivei 90/220/CEE.

Comisia prezinta ConS|I|uIU| intr-un termen suficient pentru ca acesta sa poata hotari in decurs de maxim doi ani de la
notificarea prezentei directive™, o propunere de modificare pentru introducerea in prezenta directiva a unei proceduri de
evaluare specifica a riscului de mediu, analoga celei prevazute de Directiva 90/220/CEE, avand ca efect posibilitatea ca
prezenta directiva sa poata fi introdusa in lista prevazuta la articolul 10 alineatul (3) din Directiva 90/220/CEE, conform
procedurii prevazute de articolul 10 mentionat anterior.

Tn termen de cinci ani de la data notificarii prezentei directive, Comisia stabileste, pe baza experientei dobandite, un
raport adresat Parlamentului European si Consiliului cu privire la functionarea programului stabilit la primul i al doilea
paragraf.

(4) Prezenta directiva se aplica fara a aduce atingere Regulamentului (CEE) nr. 1734/88 aI Consiliului din 16 iunie
1988 privind exporturile si importurile comunitare de anumite produse chimice perlculoase
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Definitii

Articolul 2

in sensul prezentei directive, se intelege prin:

1. "Produse fitofarmaceutice"

Substantele active si preparatele care contin una sau mai multe substante active care sunt prezentate sub forma in
care sunt livrate utilizatorului si care sunt destinate:

1.1. s& protejeze plantele si produsele vegetale impotriva tuturor organismelor ddunatoare sau sa previna actiunea
acestora, cu conditia ca aceste substante sa nu fie definite altfel in continuare;

1.2. sa exercite o actiune asupra proceselor vitale ale plantelor, cu conditia sa nu fie substante nutritive (de exemplu,
regulatori de crestere);

1.3. s& asigure conservarea produselor vegetale cu conditia ca aceste substante sau produse sa nu faca obiectul
dispozitiilor speciale ale Consiliului sau Comisiei privind agentii de conservare;

1.4. sa distruga plantele nedorite

sau

1.5. sa distruga parti din plante, sa franeze ori sa previna cresterea nedorita a plantelor.

2. "Reziduuri de produse fitofarmaceutice"

Una sau mai multe substante prezente intr-o planta sau pe plante ori produse de origine vegetala, produse
comestibile de origine animala sau in alta parte in mediu, care constituie ceea ce ramane in urma folosirii unui produs
fitofarmaceutic, inclusiv metabolitii si produsii lor proveniti din degradare sau din reactie.

3. "Substante”

Elementele chimice si compusii lor, asa cum se prezinta in stare naturala sau ca produse din industrie, inclusiv toate
impuritatile ce rezulta inevitabil din procesul de fabricatie.

4. "Substante active"

Substantele sau microorganismele, inclusiv virusii care exercité o actiune generala sau specifica:

4.1. asupra organismelor daunatoare sau

4.2. asupra plantelor, parti ale acestora sau asupra produselor vegetale.

5. "Preparate”

Amestecurile sau solutiile compuse din doua sau mai multe substante, din care cel putin o substanta activa, destinate
a fi utilizate ca produse fitofarmaceutic.

6. "Plante"

Plantele vii si partile vii de plante, inclusiv fructele proaspete si semintele.

7. "Produse vegetale"

Produsele de origine vegetala netransformate sau care au fost supuse unei preparari simple, cum ar fi macinarea,
uscarea sau presarea, atata vreme cat nu sunt plantele definite la punctul 6.

8. "Organisme daunatoare"

Daunatorii plantelor sau ai produselor vegetale care apartin regnului animal sau vegetal precum si virusii, bacteriile si
microplasmele sau alti agenti patogeni.

9. "Animale"

Animale apartinand speciilor hranite si detinute sau consumate in mod normal de om.

10. "Introducere pe piata"

Orice plasare, cu titlu oneros sau gratuit, alta decat cea pentru depozitare si expediere ulterioara, in afara teritoriului
Comunitatii. Importul unui produs fitofarmaceutic pe teritoriul Comunitatii constituie o introducere pe piata in sensul
prezentei directive.

11. "Autorizarea unui produs fitofarmaceutic"

Act administrativ prin care autoritatea competenta a unui stat membru autorizeaza, in urma unei cereri depuse de
solicitant, introducerea pe piata a unui produs farmaceutic pe teritoriul sdu sau pe o parte din acest teritoriu.

12. "Mediu"

Apa, aerul, pamantul, fauna si flora salbatica, precum si orice interdependenta intre aceste elemente diferite si orice
relatie existenta intre ele si orice organism viu.

13. "Control integrat"

Aplicarea rationala a unei combinatii de masuri biologice, biotehnologice, chimice, fizice, culturale sau referitoare la
selectia plantelor in cadrul careia folosirea produselor chimice fitofarmaceutice este limitata la strictul necesar pentru a
se mentine prezenta organismelor daunatoare sub pragul de la care apar daune sau pierderi economice inacceptabile.

Dispozitii generale

Articolul 3



(1) Statele membre prevad ca produsele fitofarmaceutice nu pot fi introduse pe piata si utilizate pe teritoriul lor in cazul
n care nu au autorizat produsul respectiv, in conformitate cu dispozitiile prezentei directive, cu exceptia cazului in care
scopul utilizarii acestora este reglementat de dispozitiile articolului 22.

(2) Statele membre nu impiedica, pentru faptul ca un produs fitofarmaceutic nu este autorizat sa fie utilizat pe teritoriul
lor, productia, depozitarea si circulatia produselor destinate sa fie utilizate ntr-un alt stat membru, Tn méasura in care:

- produsul este autorizat intr-un alt stat membru,

- sunt indeplinite conditiile de control prevazute de statele membre pentru asigurarea conformitatii cu dispozitiile
alineatului (1).

(3) Statele membre prevad utilizarea corespunzatoare a produselor fitofarmaceutice. Utilizarea corespunzatoare
implica respectarea conditiilor stabilite in conformitate cu articolul 4 si mentionate pe eticheta, aplicarea principiilor bunei
practici fitosanitare, precum si a celor de control integrat, ori de cate ori este posibil.

(4) Statele membre prevad ca substantele active pot fi plasate pe piatd numai daca:

- aceste substante sunt clasificate, ambalate si etichetate in conformitate cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE,

si

- in cauza este o substanta activa care nu se afla inca pe piata dupa doi ani de la notificarea prezentei directive, sa
transmis un dosar statelor membre si Comisiei, conform articolului 6, impreuna cu o declaratie conform careia substanta
este destinata utilizarii definite in articolul 2 punctul 1. Conditia prevazuta la prezenta liniuta nu se aplica substantelor
active destinate unei utilizari reglementate de dispozitiile articolului 22.

Acordarea, revizuirea si retragerea
autorizatiilor de produse fitofarmaceutice

Articolul 4

(1) Statele membre se asigura ca un produs fitosanitar este autorizat numai in conditiile in care:

a) substantele sale active sunt mentionate in anexa | si sunt indeplinite conditiile stabilite Th anexa mentionata, si, in
ceea ce priveste literele (b), (c), (d) si (e) urmatoare, se aplica principiile unitare mentionate in anexa VI,

b) s-a stabilit, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice i, la examinarea dosarului prevazut la anexa lll, s-a constatat
ca in cazul unei utilizari conforme cu dispozitiile articolului 3 alineatul (3), avandu-se in vedere toate conditiile normale in
care poate fi utilizat si consecintele utilizarii sale:

i) este suficient de eficace;

ii) nu are nici un efect negativ asupra plantelor sau produselor vegetale;

iii) nu provoaca suferinte si dureri inacceptabile la vertebratele ce urmeaza a fi controlate;

iv) nu are efect nociv direct sau indirect asupra sanatatii umane sau animale (de exemplu, prin intermediul apei
potabile sau al alimentelor destinate consumului uman sau animal) sau asupra apelor subterane;

v) nu are efecte negative asupra mediului, tindnd seama in special de urméatoarele aspecte:

- actiunea si diseminarea sa in mediu, Tn special in ceea ce priveste contaminarea apelor, inclusiv a apelor potabile si
subterane,

- efectul asupra speciilor care nu sunt vizate;

c) natura si cantitatea substantelor sale active si, daca este cazul, a impuritatilor si a altor componente semnificative
din punct de vedere toxicologic si ecotoxicologoic pot fi determinate cu ajutorul metodelor adecvate, armonizate conform
procedurii prevazute Tn articolul 21 sau, daca nu este cazul, agreate de autoritatile responsabile de eliberarea
autorizatiei;

d) reziduurile rezultate din utilizarile autorizate si semnificative din punct de vedere toxicologic sau de mediu pot fi
determinate prin metode corespunzatoare de uz curent;

e) au fost determinate proprietatile sale fizico-chimice si considerate acceptabile pentru asigurarea unei utilizari i
depozitari adecvate a produsului;

f) pentru produsele agricole prevazute de autorizatie, statul membru a stabilit provizoriu nivelurile maxime de reziduuri
si le-a notificat Comisiei conform articolului 12; in termen de trei luni de la notificarea mentionata, Comisia examineaza
acceptabilitatea nivelurilor maxime provizorii stabilite de statul membru si, in conformitate cu procedura prevazuta in
articolul 19, stabileste nivelurile maxime provizorii la nivel comunitar, acestea ramanand in vigoare pana la adoptarea
nivelurilor maxime corespondente, conform procedurii Erevézute in articolul 1 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva
90/642/CEE" si articolul 11 din Directiva 86/362/CEE"*, modificat de Directiva 88/298/CEE ™.
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In special:

i) statele membre nu pot interzice sau impiedica introducerea pe teritoriul lor de produse care contin reziduuri de
pesticide in cazul in care acesta nu depaseste nivelurile maxime provizorii stabilite in conformitate cu primul paragraf;

ii) statele membre trebuie sa asigure aplicarea conditiilor de aprobare in asa fel incat sa nu se depaseasca nivelurile
maxime provizorii.

(2) Autorizatia trebuie sa specifice cerintele referitoare la introducerea pe piata si la utilizarea produsului si cele
referitoare la asigurarea conformitatii cu dispozitiile alineatului (1) litera (b).

(3) Statele membre asigura ca respectarea cerintelor prevazute de alineatul (1) literele (b) - (f) sa fie garantata prin
teste si analize oficiale sau recunoscute oficial, in conditii agricole, fitosanitare si de mediu care sa corespunda utilizarii



produsului fitofarmaceutic in cauza si sa fie reprezentative pentru conditiile existente in locurile in care produsul urmeaza
sa fie utilizat, pe teritoriul statului membru in cauza.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (5) si (6), autorizatiile se acordd numai pentru o durata determinata de
maxim 10 ani, stabilitd de statele membre; ele pot fi reinnoite dupa ce se verificad daca sunt indeplinite conditiile
mentionate la alineatul (1). Reinnoirea poate fi acordata pentru perioada de care autoritatile competente ale statelor
membre au nevoie pentru a realiza verificarea in cazul unei cereri de reinnoire.

(5) Autorizatiile pot fi reexaminate in orice moment daca existd motive s se considere ca una dintre cerintele
mentionate la alineatul (1) nu mai este respectata. In acest caz, statele membre pot cere solicitantului autorizatiei sau
partii careia i-a fost acordata o extindere a domeniului de aplicare conform articolului 9, sa furnizeze informatiile
suplimentare necesare pentru reexaminare. Autorizatia poate fi mentinuta, daca este cazul, pe durata necesara
reexaminarii si furnizarii informatiilor suplimentare.

(6) Fara a aduce atingere deciziilor luate deja n aplicarea articolului 10, o autorizatie este anulata daca se constata
urmatoarele:

a) nu sunt indeplinite sau nu mai sunt indeplinite conditiile necesare pentru obtinerea sa;

b) au fost furnizate indicatii false ori ingelatoare privind datele pe baza carora a fost acordata; sau se modifica
autorizatia daca se constata:

c) ca, avand in vedere evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, se pot modifica modul de utilizare si cantitatile
utilizate.

De asemenea, ea poate fi anulata sau modificata la cererea posesorului, care trebuie sa precizeze motivele;
modificarile pot fi acordate numai daca se constata ca sunt respectate in continuare cerintele din articolul 4 alineatul (1).

Cand un stat membru retrage o autorizatie, el informeaza imediat posesorul acestei autorizatii; in plus, statul membru
poate acorda un termen pentru eliminarea, deversarea si utilizarea stocurilor existente, a carui durata sa fie in raport cu
cauza retragerii, fara a aduce atingere unui eventual termen prevazut de o decizie luata in temeiul Directivei 79/117/CEE
a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind interdictia de a introduce pe piata si de a utiliza produsele fitofarmaceutice
care contin anumite substante active'®, astfel cum a fost modificata ultima data de Directiva 90/533/CEE® sau de
articolul 6 alineatul (1) ori de articolul 8 alineatul (1) sau (2) din prezenta directiva.

1530 L 33, 8.2.1979, p. 36.
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Tnscrierea substantelor active in anexa |

Articolul 5

(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substanta activa este inscrisa in anexa | pentru o
perioada initiald care nu poate depasi zece ani daca se poate estima ca produsele fitofarmaceutice care contin aceasta
substanta activa vor indeplini conditiile urmatoare:

a) reziduurile lor provenite in urma aplicarii pe baza practicilor fitosanitare nu au efecte nocive asupra sanatatii umane
sau animale sau asupra apelor subterane sau influente negative asupra mediului si, in masura in care sunt semnificative
din punct de vedere toxicologic sau al mediului, pot fi determinate prin metode utilizate in mod curent;

b) utilizarea lor in urma unei aplicarii pe baza practicilor fitosanitare nu are efect nociv asupra sanatatii umane sau
animale sau influente negative asupra mediului conform articolului 4 alineatul (1) litera (b) punctele (iv) si (v).

(2) Pentru a include o substanta activa in anexa | trebuie sa se tind seama in special de urmatoarele elemente:

a) daca este cazul, de o doza zilnica admisa (DZA) pentru om;

b) de un nivel acceptabil de expunere a utilizatorului, daca este necesar;

c) daca este cazul, de o estimare a actiunii si diseminarii sale Th mediu, precum si de orice incidenta asupra speciilor
care nu sunt vizate.

(3) Pentru prima nscriere a unei substante active care nu se afla inca pe piata la doi ani de la notificarea prezentei
directive, cerintele in cauza sunt considerate ca fiind respectate daca acest lucru s-a stabilit pentru cel putin un preparat
care continea substanta activa.

(4) Tnscrierea unei substante active in anexa | poate fi conditionata de urmatoarele cerinte:

- gradul de puritate minim al substantei active,

- continutul maxim de anumite impuritati si natura acestora,

- restrictiile care rezulta din evaluarea informatiilor prevazute in articolul 6, tindnd seama de conditiile agricole,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice,

- tipul preparatului,

- modul de utilizare.

(5) La cerere, inscrierea unei substante in anexa | poate fi reinnoita o datd sau de mai multe ori pentru perioade care
nu depasesc zece ani, aceasta putand fi revizuita in orice moment daca exista motive sa se creada ca nu mai sunt
respectate criteriile prevazute la alineatele (1) si (2). Tn cazul unei solicitari, prezentata cu suficient timp in avans si in
orice caz cu cel putin doi ani naintea expirarii perioadei de inscriere, reinnoirea se acorda pentru durata necesara
reexaminarii $i pentru durata necesara furnizarii informatiilor cerute conform articolului 6 alineatul (4).

Articolul 6

(1) Tnscrierea unei substante active in anexa | se decide in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 19.
Aceasta procedura se aplica, de asemenea, pentru a decide:



- conditiile de care este eventual legata aceasta inscriere,

- modificarea anexei |, daca este cazul,

- eliminarea unei substante active din anexa | daca se constatd ca nu mai indeplineste cerintele prevazute in articolul 5
alineatele (1) si (2).

(2) Un stat membru care primeste o cerere de includere a unei substante active in anexa |, asigura trimiterea fara
intarziere, de catre partea interesata, a dosarului considerat ca indeplineste cerintele din anexa Il, celorlalte state
membre si Comisiei, Tnsotit de un dosar conform cu anexa Il privind cel putin un preparat care contine aceasta
substanta activa. Comisia sesizeaza comitetul fitosanitar permanent prevazut in articolul 19 cu privire la examinarea
dosarului.

(3) Fara a aduce atingere alineatului (4), la cererea unui stat membru si in termen de trei pana la sase luni de la
sesizarea comitetului mentionat la articolul 19, se constata, in temeiul procedurii prevazute in articolul 20, daca dosarul
este prezentat in conformitate cu cerintele din anexele Il si lll.

(4) Tn cazul in care din evaluarea dosarului mentionat la alineatul (2) reiese ca sunt necesare informatii suplimentare,
Comisia poate cere aceste informatii solicitantului. Partea interesata sau reprezentantul sdu mandatat poate fi invitat de
catre Comisie sa i se prezinte observatiile sale, in special daca se are in vedere o decizie nefavorabila.

Aceste dispozitii se aplica si atunci cand, dupa inscrierea unei substante active Tn anexa |, apar fapte care pun in
cauza conformitatea substantelor active cu cerintele prevazute in articolul 5 alineatele (1) si (2) sau daca se
preconizeaza acordarea reinnoirii in conformitate cu articolul 5 alineatul (5).

(5) Modalitatile privind prezentarea si instructiunile cererilor de inscriere in anexa | si impunerea unor eventuale conditii
de nscriere sau modificare se decid in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 21.

Informare cu privire la efecte periculoase potentiale

Articolul 7

Statele membre recomanda ca posesorul unei autorizatii sau cei carora le-a fost acordata o extindere a domeniului de
aplicare in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) sa comunice imediat autoritatii competente toate informatiile noi privind
efectele periculoase potentiale ale unui produs fitofarmaceutic sau ale reziduurilor unei substante active asupra sanatatii
umane sau animale sau a apelor subterane sau cu privire la efectele periculoase potentiale asupra mediului. Statele
membre se asigura ca partile interesate comunica imediat aceste informatii celorlalte state membre si Comisiei, care le
transmite comitetului prevazut in articolul 19.

Masuri tranzitorii si derogatorii

Articolul 8

(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 4 un stat membru poate autoriza, pentru a permite o evaluare progresiva a
proprietatilor noilor substante active si a facilita punerea la dispozitia agriculturii de noi preparate, pentru o perioada
provizorie care sa nu depageasca trei ani, introducerea pe piatd de produse fitofarmaceutice care contin o substanta
activa ce nu figureaza in anexa | si nu se afla inca pe piaté la doi ani de la notificarea prezentei directive, in m&sura in
care:

a) In urma punerii in aplicare a dispozitiilor articolului 6 alineatele (2) si (3) se constata ca dosarul referitor la substanta
activa indeplinegte cerintele anexelor Il i lll in raport cu utilizarile preconizate;

b) statul membru stabileste ca substanta activa poate indeplini cerintele articolului 5 alineatul (1) si ca se poate estima
ca produsul fitofarmaceutic indeplineste cerintele prevazute in articolul 4 alineatul (1) literele (b)-(f).

n acest caz, statul membru informeaza imediat celelalte state membre si Comisia cu privire la evaluarea dosarului si
conditiile de autorizare, comunicéand cel putin informatiile prevazute n articolul 12 alineatul (1).

n urma evaluarii dosarului conform articolului 6 alineatul (3) se poate decide, conform procedurii prevazute in articolul
19, c& substanta activé nu indeplineste cerintele mentionate la articolul 5 alineatul (1). Tn astfel de cazuri statele membre
se asigura ca autorizatiile sunt retrase.

Prin derogare de la dispozitiile articolului 6, daca la expirarea termenului de trei ani nu s-a luat nici o decizie privind
inscrierea unei substante active in anexa |, se poate decide, conform procedurii prevazute in articolul 19, acordarea unui
termen suplimentar care sa permitd examinarea completa a dosarului si daca este cazul, a informatiilor suplimentare
cerute conform articolului 6 alineatele (3) si (4).

Dispozitiile articolului 4 alineatele (2), (3), (5) si (6) se aplica autorizatiilor acordate in temeiul prezentului alineat, fara a
aduce atingere paragrafelor precedente din prezentul alineat.

(2) Prin derogare de la dispozitiile articolului 4 si fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (3) si Directivei
79/117/CEE, un stat membru poate autoriza, de-a lungul unei perioade de doisprezece ani de la data notificarii prezentei
directive, introducerea pe piata, pe teritoriul sau, a produselor fitofarmaceutice care contin substante active ce nu sunt
mentionate in anexa | si care se afla deja pe piata la doi ani de la notificarea prezentei directive.

Dupa adoptarea prezentei directive Comisia demareaza un program de lucru pentru examinarea progresiva a acestor
substante active Tn termenul de doisprezece ani prevazut in primul paragraf. Acest program poate impune celorlalte parti
interesate sa furnizeze Comisiei si statelor membre toate datele necesare, intr-un termen stabilit prin program. Un
regulament adoptat in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 19 va stabili toate dispozitile necesare
implementarii programului.



n decurs de zece ani de la notificarea prezentei directive, Comisia va prezenta Parlamentului European si Consiliului
un raport privind stadiul programului. Pe baza concluziilor acestui raport, se va putea decide, conform procedurii
prevazute in articolul 19, daca perioada de doisprezece ani trebuie sa fie prelungita cu o durata care urmeaza sa fie
stabilitd pentru anumite substante.

In cursul perioadei de doisprezece ani prevazute la primul paragraf se poate decide, dupa examinarea substantei
active de catre comitetul prevazut in articolul 19 si conform procedurii prevazuta in acelasi articol, includerea substantei
mentionate in anexa | si conditiile de includere sau, Tn cazul in care cerintele articolului 5 nu sunt respectate sau
informatiile si datele cerute nu au fost prezentate in cursul perioadei prescrise, sa nu se includa substanta activa in
anexa |. Statele membre se asigura ca autorizatiile in materie sunt acordate, retrase sau modificate, dupa caz, in cursul
perioadei prescrise.

(3) Cand procedeaza la reexaminarea produselor fitofarmaceutice care contin o substanta activa conform alineatului
(2) si Inaintea reexaminarii, statele membre aplica cerintele prevazute in articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (i)-(v),
punctele (c)-(f), conform dispozitiilor nationale privind datele care urmeaza sa fie furnizate.

(4) De asemenea, prin derogare de la dispozitiile articolului 4 si n situatii speciale, un stat membru poate autoriza,
pentru o perioada care sa nu depaseasca doudzeci si cinci de zile, introducerea pe piata a produselor fitofarmaceutice
care nu corespund cerintelor din articolul 4, in vederea unei utilizari limitate si controlate, daca aceastd masura devine
necesaré din cauza unui pericol imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte mijloace. In acest caz, statul membru in
cauza informeaza imediat celelalte state si Comisia cu privire la masura luata. Se decide fara intarziere, in conformitate
cu procedura prevazuta in articolul 19, daca si in ce conditii masura luaté de statul membru in cauza poate fi prelungita
pentru o perioada care urmeaza sa fie determinata, repetata sau anulata.

Dispozitii privind cererea de autorizare

Articolul 9

(1) Cererea de autorizare pentru un produs farmaceutic se prezinta de catre persoana raspunzatoare de prima
introducere pe piata pe teritoriul unui stat membru sau in numele acestui stat, la autoritatile competente din fiecare stat
membru Tn care produsul trebuie introdus pe piata.

Organismele oficiale sau stiintifice de cercetare care isi desfagoara activitatea Th domeniul agricol, precum si
organizatiile agricole prefesionale si utilizatori profesionisti pot solicita o extindere a domeniului de aplicare a unui produs
fitofarmaceutic autorizat deja Tn statul membru Tn cauza, pentru alte utilizari decéat cele mentionate in autorizatie.

Statele membre pot acorda o extindere a domeniului de aplicare a unui produs fitofarmaceutic autorizat si sunt
obligate sa acorde o asemenea extindere daca exista un interes public, in masura in care:

- documentatia si informatiile care justifica extinderea domeniului de aplicare au fost furnizate de catre solicitant,

- se constata ca sunt indeplinite conditiile prevazute in articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (iii), (iv) si (v),

- utilizarea preconizata prezinta un caracter minor,

- s-a asigurat o informatie completa si specifica din partea utilizatorilor in ceea ce priveste modul de folosire, prin
indicatii complementare inscrise pe etichete sau, in lipsa acestora, printr-o publicatie oficiala.

(2) Orice solicitant trebuie sa aiba un sediu permanent in Comunitate.

(3) Statele membre pot impune ca cererile de autorizare sa fie prezentate in limba lor nationala sau in limbile lor
oficiale sau in una din aceste limbi. Ele pot impune, de asemenea, furnizarea de esantioane ale preparatelor si
componentelor lor.

(4) Statele membre accepta examinarea tuturor cererilor de autorizare care le sunt prezentate si se pronunta cu privire
la acestea intr-un termen rezonabil, cu conditia sa dispuna de structurile stiintifice si tehnice necesare.

(5) Statele membre se asigura ca se intocmeste un dosar pentru fiecare cerere. Fiecare dosar trebuie sa contina cel
putin o copie a cererii, o lista a deciziilor administrative adoptate de statul membru cu privire la aceasta cerere, precum si
la indicatiile si documentatiile prevazute in articolul 13 alineatul (1), insotite de un rezumat al acestuia din urma. La
cerere, statele membre pun la dispozitia celorlalte state membre si a Comisiei dosarele prevazute in prezentul alineat si
le comunica, la solicitarea acestora, toate informatiile necesare intelegerii depline a cererilor si se asigura, daca este
necesar, ca solicitantii furnizeaza un exemplar al documentatiei tehnice prevazute in articolul 13 alineatul (1) litera (a).

Recunoasterea reciproca a autorizatiilor

Articolul 10

(1) La cererea solicitantului, insotita de acte ce justifica elementele de comparabilitate invocate, orice stat membru
caruia Ti este prezentata o cerere de autorizare a unui produs fitofarmaceutic autorizat deja in alt stat, trebuie:

- sa nu pretinda repetarea testelor si analizelor deja efectuate in legatura cu autorizarea produsului respectiv in acest
stat membru, Th masura in care conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, in special cele climaterice, care au relevanta
pentru utilizarea produsului, sunt comparabile in regiunile in cauza

si

- in masura n care principiile unitare au fost adoptate in conformitate cu articolul 23, in cazul in care produsul contine
numai substante active inscrise in anexa |, sa autorizeze, de asemenea, introducerea pe piata, pe teritoriul sau, a
produsului Tn cauza, Th masura in care conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv cele climaterice, care au
relevanta pentru utilizarea produsului, sunt comparabile n regiunile in cauza.



Autorizatia poate fi insotitd de conditii ce rezultd din punerea in aplicare a altor masuri conforme cu dreptul comunitar,
care au legatura cu conditiile de distribuire si de utilizare a produselor fitofarmaceutice care asigura protectia sanatatii
distribuitorilor, utilizatorilor si lucratorilor interesati.

in plus, autorizatia poate fi insotita, conform tratatului, de restrictii de folosire, datorate unor diferente de obiceiuri
alimentare, necesare pentru evitarea, in cazul consumatorilor de produse tratate, a unei expuneri la riscurile unei
contaminari dietetice care depaseste doza zilnica admisa pentru reziduurile in cauza.

Cu acordul solicitantului, autorizarea poate face obiectul unor modificari ale conditiilor de utilizare, astfel incat conditiile
agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, sa devina nerelevante din motive de comparabilitate, in regiunile
respective.

(2) Statele membre informeaza Comisia cu privire la cazurile in care au cerut repetarea unui test sau au refuzat sa
autorizeze un produs fitofarmaceutic autorizat deja intr-un alt stat membru si pentru care solicitantul sustinuse
comparabilitatea conditiilor agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, relevante din punct de vedere al
utilizarii produsului fitofarmaceutic in regiunile vizate din statele membre unde au fost efectuate testele ori se acordase
autorizatia pe teritoriul lor. Statele membre precizeaza Comisiei motivele pentru care a fost ceruta repetarea testului sau
pentru care a fost refuzata autorizarea.

(3) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 23, n cazul in care un stat membru refuza sa recunoasca
comparabilitatea si sa accepte testele si analizele sau sa autorizeze introducerea pe piata a unui produs fitofarmaceutic
n regiunile vizate de pe teritoriul sau, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 19 se decide daca exista
comparabilitate sau nu si, in cazul Tn care nu exista, conditiile de folosire care pot face nerelevante conditiile agricole,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice, care nu sunt comparabile. in aceasta procedura trebuie sa se tina seama,
printre altele, de problemele grave de impact ecologic ce pot aparea in anumite regiuni sau zone ale Comunitatii care
necesita in acest caz masuri de protectie specifice. Statul membru trebuie sa accepte imediat testele sau analizele sau
sa autorizeze introducerea pe piaté a produsului fitofarmaceutic sub rezerva, in acest ultim caz, a conditiilor prevazute
de decizia mentionaté anterior.

Articolul 11

(1) Tn cazul in care un stat membru are motive valabile s& considere ca un produs pe care l-a autorizat sau urmeaza
sa-| autorizeze, conform articolului 10, prezinta un risc pentru sanatatea umana, animala sau pentru mediu, el poate sa
limiteze sau sa interzica, provizoriu, utilizarea si/sau vanzarea acestuia pe teritoriul sau. El informeaza imediat statele
membre si Comisia si arata motivele deciziei sale.

(2) In termen de trei luni se adopta o decizie in domeniu, conform procedurii prevazute in articolul 19.

Schimb de informatii

Articolul 12

(1) Cel putin la incheierea fiecarui trimestru statele membre informeaza in scris, in termen de o luna, celelalte state si
Comisia cu privire la toate produsele fitofarmaceutice autorizate sau retrase conform dispozitiei prezentei directive,
indicand cel putin:

- numele sau denumirea firmei posesorului de autorizatie,

- denumirea comerciala a produsului fitofarmaceutic,

- tipul preparatului,

- denumirea si continutul fiecarei substante active pe care il contine,

- utilizarile pentru care este destinat,

- nivelurile maxime de reziduuri determinate provizoriu; daca acestea nu au fost deja determinate de reglementari
comunitare,

- daca este cazul, motivele retragerii autorizatiei,

- dosarul necesar evaluarii limitelor maxime de reziduuri stabilite provizoriu.

(2) Fiecare stat membru stabileste o lista anuala a produselor fitofarmaceutice autorizate pe teritoriul sau, pe care o
comunica celorlalte state membre si Comisiei.

Conform procedurii stabilite Tn articolul 21 s-a infiintat un sistem de informatii standardizat pentru facilitarea aplicarii
dispozitiilor din alineatele (1) si (2).

Recomandari in materie de date, protectia datelor si confidentialitate

Articolul 13

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 10, statele membre cer solicitantului unei autorizatii pentru un produs
fitofarmaceutic sa insoteasca cererea sa de:

a) un dosar care sa indeplineasca, avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele prevazute la
anexa lll

Si

b) pentru fiecare substanta activa continuta in produsul fitotarmaceutic, un dosar care sa indeplineasca, avand in
vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele prevazute la anexa Il.



(2) Prin derogare de la alineatul (1) si fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (3) si (4), solicitantul este scutit de
furnizarea informatiilor cerute n alineatul (1) litera (b), cu exceptia celor referitoare la identitatea substantei active, in
cazul in care aceasta figureaza deja in anexa |, tindnd seama de conditiile de inscriere in anexa I, si nu difera
semnificativ, Th ceea ce priveste gradul de puritate si natura impuritatilor sale, de compozitia indicata in dosarul care
insoteste cererea initiala.

(3) Atunci cand acorda o autorizatie, statele membre nu utilizeaza informatiile prevazute la anexa Il in beneficiul altor
solicitanti:

a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul solicitant ca aceste informatii pot fi utilizate

sau

b) in decurs de zece ani de la prima nscriere in anexa | a unei substante active care nu se gaseste pe piata la doi ani
de la data notificarii prezentei directive

sau

c¢) in perioade care nu depasesc zece ani incepand de la data deciziei in fiecare stat membru si prevazute in normele
nationale existente cu privire la o substanta activa care se gaseste deja pe piata la doi ani de la data notificarii prezentei
directive

Si

d) in decurs de cinci ani de la data deciziei ce urmeaza primirii informatiilor suplimentare necesare pentru prima
inscriere Tn anexa | sau pentru modificarea conditiilor de Tnscriere a unei substante active in anexa | sau pentru
mentinerea acestei inscrieri, cu exceptia cazului in care aceasta perioada expira inaintea perioadei prevazute la alineatul
(3) literele (b) si (c), caz in care perioada de cinci ani este prelungita astfel incat data la care expira sa coincida cu
perioada de cinci ani.

(4) Atunci cand acorda o autorizatie, statele membre nu recurg la informatiile prevazute la anexa Ill in beneficiul altor
solicitanti:

a) in afara cazului in care solicitantul a convenit cu primul solicitant ca poate avea acces la aceste informatii

sau

b) in decurs de zece ani de la prima autorizare a produsului fitofarmaceutic intr-un stat membru, daca autorizarea
urmeaza includerii in anexa | a unei substante active continute in produs

sau

¢) in timpul unor perioade maxime de zece ani, prevazute in normele nationale existente dupa prima autorizare a
produsului fitofarmaceutic in fiecare din statele membre, daca aceasta autorizare precede includerea in anexa | a unei
substante active continute in produs.

(5) Tn cazul in care, in timpul examinrii unei cereri de autorizare, statele membre considera ca in anexa | exista
substante active care au fost produse de o alté persoana sau printr-un alt procedeu de fabricare decét cele mentionate
n dosarul pe baza caruia substanta activa a fost inscrisa in anexa |, ele informeaza Comisia cu privire la aceasta.
Statele membre fi transmit toate datele referitoare la identitatea si impuritatile substantei active.

(6) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in cazul substantelor active aflate deja pe piata la doi ani de la
notificarea prezentei directive, statele membre vor putea sa aplice in continuare, cu respectarea dispozitiilor tratatului,
normele nationale anterioare referitoare la cerintele in materie d einformatii, atata timp cat aceste substante nu sunt
inscrise Tn anexa .

(7) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1) si fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 10, in cazul in care
o substanta activa figureaza in anexa I:

a) solicitantul unei autorizatii pentru un produs fitofarmaceutic trebuie ca hainte de a eefctua experiente pe animale
vertebrate sa intrebe autoritatile competente ale statului membru unde intentioneaza sa inainteze cererea:

- daca produsul fitofarmaceutic pentru care se va prezenta cererea este identic cu un produs fitofarmaceutic deja
autorizat,

si

- numele si adresa posesorului sau posesorilor de autorizatie ori de autorizatii.

Cererea este insotita de acte justificative ce atesta ca solicitantul potential are intentia sa inainteze cererea de
autorizare n nume propriu si ca celelalte informatii prevazute in alineatul (1) sunt disponibile;

b) in cazul in care autoritatea competenta a statului membru este convinsa ca solicitantul are intentia sa prezinte o
cerere de acest tip, ea furnizeaza numele si adresa posesorului sau posesorilor autorizatiilor anterioare in materie gi
comunica acestora numele si adresa solicitantului.

Posesorul sau posesorii de autorizatii anterioare si solicitantul adopta toate dispozitiile necesare pentru a ajunge la un
acord privind utilizarea partajata a informatiilor, astfel incat sa se evite repetarea testelor pe animale vertebrate.

Tn cazul in care informatiile sunt cerute in vederea inscrierii in anexa | a unei substante active care se afla deja pe
piata la doi ani de la notificarea prezentei directive, autoritatile competente ale statului membru fi incurajeaza pe
detinatorii acestor informatii sa coopereze la furnizarea informatiilor solicitate, astfel incat sa se evite repetarea testelor
pe animale vertebrate.

Totusi, in cazul in care solicitantul si posesorii de autorizatii anterioare pentru acelasi produs nu ajung la un acord cu
privire la partajarea informatiilor, statele membre pot sa instituie masuri nationale care sa oblige solicitantul si posesorii
de autorizatii anterioare stabiliti pe teritoriul lor sa partajeze informatiile, astfel incat sa se evite repetarea testelor pe
vertebrate si, Tn acelasi timp, sa se stabileasca procedura de utilizare a informatiilor si echilibrul rezonabil intre interesele
partilor in cauza.

Articolul 14
Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 90/313/CEE a Consiliului din 7 iunie 1990 privind libertatea de acces la

informatie in domeniul mediului'” statele membre si Comisia se asigura ca indicatiile furnizate de solicitanti, care
constituie secret industrial sau comercial, raman confidentiale, daca solicitantul care doreste inscrierea unei substante



active in anexa | sau o autorizare a unui produs fitofarmaceutic face o cerere in acest sens si daca statul membru sau
Comisia accepta justificarea oferita de solicitant.

Confidentialitatea nu se aplica:

- denumirilor i continutului de substante active sau denumirii produsului fitofarmaceutic,

- denumirii altor substante considerate ca fiind periculoase conform Directivelor 67/548/CEE si 78/631/CEE,

- datelor fizico-chimice referitoare la substanta activa si produsul fitofarmaceutic,

- mijloacelor utilizate pentru a face substanta activa sau produsul fitofarmaceutic inofensive,

- rezumatului rezultatelor testelor destinate stabilirii eficacitatii produsului si a caracterului sau inofensiv pentru om,
animale, plante si mediu,

- metodelor gi precautiilor recomandate pentru reducerea riscurilor care rezultd din manipulare, depozitare, transport,
riscurile de incendiu si altele,

- metodelor de analiza prevazute in articolul 4 alineatul (1) literele (c) si (d) si articolul 5 alineatul(1),

- metodelor de eliminare a produsului si ambalajului sau,

- masurilor de decontaminare ce trebuie luate Tn cazul raspandirii accidentale a produsului sau in caz de scurgere
accidentala,

- primelor ingrijiri si tratamentului medical ce trebuie aplicate Tn caz de leziuni corporale.

Atunci cand solicitantul divulga ulterior informatii ramase confidentiale, el trebuie s& informeze autoritatea competenta
cu privire la aceasta.

730 L 158, 23.6.1990, p. 56.
Ambalarea si etichetarea produselor fitofarmaceutice

Articolul 15

Dispozitiile articolului 5 alineatul (1) din Directiva 78/631/CEE se aplica produselor fitofarmaceutice care nu sunt
reglementate de Directiva 78/631/CEE.

Articolul 16

Statele membre adopta toate masurile utile pentru ca etichetarea ambalajelor sa indeplineasca urmatoarele conditii:

1. orice ambalaj trebuie sa contina urmatoarele indicatii, marcate lizibil si indelebil:

a) denumirea comerciala sau numele produsului fitofarmaceutic;

b) numele si adresa posesorului de autorizatie, precum si numarul de autorizatie pentru produsul fitofarmaceutic si,
daca sunt diferite, numele si adresa persoanei responsabile de ambalarea si etichetarea finale sau de etichetarea finala
a produsului fitofarmaceutic pe piata;

¢) numele si cantitatea fiecarei substante active, exprimate conform articolului 6 alineatul (2) litera (d) din Directiva
67/548/CEE.

Numele trebuie sa fie cel care figureaza in lista din anexa | la Directiva 67/548/CEE; daca substanta nu figureaza
acolo, ea trebuie indicati sub denumirea comuna ISO. Tn cazul in care acest ultim nume nu exist4, substanta activa se
mentioneaza prin denumirea sa chimica, in conformitate cu reglementarea UICPA;

d) cantitatea neta de produs fitofarmaceutic indicata in unitati de masura legale;

e) numarul de lot al preparatului sau o indicatie ce permite identificarea acestuia;

f) indicatiile necesare in temeiul articolului 6 din Directiva 78/631/CEE, in special cele prevazute la alineatul (2) literele
(d), (9), (h) si (i) si la alineatele (3) si (4) din acest articol si indicatiile privind primele ingrijiri;

g) indicarea naturii riscurilor speciale pentru om, animale sau mediu, sub forma de fraze tip alese in mod
corespunzator dintre cele ce figureaza la anexa 1V,

h) precautiile de luat pentru protectia omului, animalelor sau mediului, sub forma de fraze tip alese in mod
corespunzator dintre cele ce figureaza la anexa V,

i) tipul de actiune exercitata de produsul fitofarmaceutic (de exemplu insecticid, regulator de crestere, erbicid etc.);

j) tipul de preparat (de exemplu, pudra solubila, concentrat emulsionabil etc.);

k) utilizarile pentru care este autorizat produsul fitofarmaceutic si conditiile agricole fitosanitare si de mediu specifice in
care produsul poate fi utilizat ori din cauza carora acesta trebuie sa fie exclus;

1) instructiunile de folosire si doza de aplicat pentru fiecare utilizare autorizata, exprimata in unitati metrice;

m) daca este necesar, intervalul de securitate care trebuie respectat pentru fiecare folosire intre aplicare si:

- Insamantarea sau plantarea culturii de protejat,

- insamantarea sau plantarea culturilor ulterioare,

- accesul omului sau animalelor la cultura tratata,

- recoltare,

- utilizare sau consum.

n) indicatii privind e eventuald fitotoxicitate, sensibilitatea soiurilor i orice alt efect nefavorabil, secundar direct sau
indirect, asupra produselor vegetale sau asupra produselor de origine vegetala, precum si intervalele ce trebuie
respectate intre aplicarea si insamantarea sau plantarea:

- culturii in cauza

sau

- culturilor ulterioare.



o) fraza "Cititi instructiunile alaturate inainte de folosire" in cazul in care produsul este insotit de o nota explicativa
conform alineatului (2);

p) instructiuni pentru eliminarea in deplinad siguranta a produsului fitofarmaceutic si a ambalajului sadu;

si

) data expirarii Tn conditii normale de depozitare dacéa timpul de depozitare a produsului este limitat la mai putin de doi
ani;

2. statele membre pot admite ca indicatiile cerute la alineatul (1) punctul 1 literele (m) si (n) sa fie mentionate pe o
notité separaté care insoteste ambalajul daca spatiul disponibil pe ambalaj este prea mic. Notita este considerata, in
sensul prezentei directive, ca facand parte din eticheta.

3. in agteptarea unei armonizari la nivel comunitar, statele membre recomanda, tindnd seama de normele in vigoare
pe teritoriul lor in ceea ce priveste categoriile de utilizatori carora le sunt destinate anumite produse fitofarmaceutice, sa
se indice pe etichete daca produsul este rezervat anumitor categorii de utilizatori.

4. 1n nici un caz eticheta de ambalaj a unui produs fitofarmaceutic nu poate contine indicatii de tipul "nu este toxic", "nu
dauneaza sanatatii" sau alte indicatii similare. Totugi, informatiile ce indica faptul ca produsul fitofarmaceutic poate fi
utilizat in perioada de activitate a albinelor sau a altor specii care nu sunt vizate sau in timpul infloririi culturilor sau a
buruienilor sau alte fraze de acest tip menite sa protejeze albinele sau alte specii care nu sunt vizate pot figura pe
etichetd daca autorizatia se refera explicit la utilizare pe timpul sezonului albinelor sau a altor organisme desemnate si
pe care le expune la un risc minim.

5. statele membre pot conditiona introducerea pe piata a produselor fitofarmaceutice pe teritoriul lor de folosirea
limbii/limbilor lor nationale pentru etichetarea acestor produse si pot cere sa li se furnizeze un model sau un esantion de
ambalaje, etichete si notite prevazute in prezentul articol.

Prin derogare de la alineatul (1) literele (g) si (h), statele membre pot cere fraze aditionale, care sa fie indicate clar pe
ambalaje si fara a putea fi sterse, cand acest lucru este considerat necesar pentru protectia omului, animalelor sau a
mediului: Tn acest caz ele informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la fiecare derogare acordata si
comunica texul frazei sau frazelor aditionale si motivele cerintelor.

Tn conformitate cu procedura prevézuta in articolul 19 s-a stabilit ca teza sau tezele aditionale sunt justificate si ca
anexele IV si V trebuie modificate in consecinta sau ca statul membru respectiv nu mai trebuie sa ceara astfel de fraze.
Atéata timp cat o astfel de decizie nu a fost adoptata, statul membru igi poate mentine cerinta.

Masuri de control

Articolul 17

Statele membre adopta dispozitiile necesare pentru ca produsele fitofarmaceutice comercializatesi utilizarea lor sa fie
controlate oficial in ceea ce priveste respectarea conditiilor prevazute in prezenta directiva si in special a conditiilor de
autorizare si a indicatiilor ce figureaza pe eticheta.

Statele membre transmit un raport anual, inainte de 1 august, celorlalte state membre si Comisiei, cu privire la
rezultatele masurilor de inspectie luate in anul precedent.

Dispozitii administrative

Articolul 18

(1) Consiliul, hotarand cu majoritate calificata la propunerea Comisiei, adopta "principiile unitare" prevazute in anexa
VI.

(2) Tn conformitate cu procedura prevazuta in articolul 19 si avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice,
se adopta modificarile care trebuie aduse anexelor II, IIl, IV, V si VI.

Articolul 19

n cazul in care se face trimitere la procedura prevézuts in prezentul articol, Comitetul fitosanitar permanent, instituit
prin Decizia 76/894/CEE"®, denumit in continuare "comitet", este sesizat fara intarziere de catre presedinte fie la initiativa
acestuia, fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezinta comitetului un proiect cu masurile ce urmeaza a fi adoptate. Comitetul emite un aviz
cu privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate stabili in functie de urgenta chestiunii. Avizul se emite
cu majoritatea prevazuta in articolul 148 alineatul (2) din tratat. Voturile reprezentantilor statelor membre in comitet se
pondereaza in conformitate cu articolul mentionat anterior. Presedintele nu participa la vot.

Comisia adopta masurile preconizate daca acestea sunt conforme cu avizul comitetului.

n cazul in care masurile preconizate nu sunt conforme cu avizul comitetului sau in absenta avizului, Comisia prezinta
imediat Consiliului o propunere cu privire la masurile ce trebuie adoptate. Consiliul hotaraste cu majoritate calificata.

Tn cazul in care, la expirarea termenului de trei luni de la sesizarea Consiliului, acesta nu a hotarat, mésurile propuse
sunt adoptate de Comisie.

18 JO0 L 340, 9.12.1976, p. 25.



Articolul 20

Tn cazul in care se face trimitere la procedura previzuta in prezentul articol, comitetul este sesizat fara intarziere de
catre presedinte fie la initiativa acestuia, fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezinta comitetului un proiect cu masurile ce urmeaza a fi adoptate. Comitetul isi da avizul
cu privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate stabili in functie de urgenta chestiunii. Avizul se emite
cu majoritatea prevazuta in articolul 148 alineatul (2) din tratat. Voturile reprezentantilor statelor membre in comitet se
pondereaza conform articolului mentionat anterior. Presedintele nu participa la vot.

Comisia adopta masurile preconizate daca acestea sunt conforme cu avizul comitetului.

Tn cazul in care masurile preconizate nu sunt conforme cu avizul comitetului sau in absenta avizului, Comisia prezinta
fara intarziere Consiliului o propunere cu privire la masurile ce trebuie adoptate. Consiliul hotaraste cu majoritate
calificata.

n cazul in care, la expirarea termenului de cincisprezece zile de la sesizarea Consiliului acesta nu hotérédste, masurile
propuse sunt adoptate de Comisie.

Articolul 21

n cazul in care se face trimitere la procedura prevézuta in prezentul articol, comitetul este sesizat f4ra intarziere de
catre presedinte fie la initiativa acestuia, fie la cererea unui stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezinta comitetului un proiect cu masurile ce urmeaza a fi adoptate. Comitetul emite avizul
cu privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate stabili in functie de urgenta chestiunii, prin supunere
la vot, daca este cazul.

Avizul se consemneaza in procesul-verbal; in plus, fiecare stat membru are dreptul sa solicite consemnarea pozitiei
sale in procesul-verbal.

Comisia tine seama in cea mai mare masura de avizul emis de comitet. Ea informeaza comitetul cu privire la modul in
care a tinut cont de acest aviz.

Cercetare si dezvoltare

Articolul 22

(1) Statele membre cer ca experimentele sau testele efectuate Tn scopuri de cercetare sau dezvoltare ce implica
emisia in mediu a unui produs fitofarmaceutic neautorizat sa aiba loc doar daca s-a emis o autorizatie de efectuare a
testelor in conditii controlate si pentru cantitati si zone limitate.

(2) Persoanele implicate prezinta o cerere autoritatilor competente ale statului membru pe teritoriul caruia trebuie sa se
efectueze experimentul sau testul, in termenele stabilite de statul membru, inainte de inceperea experimentului sau
testului. Cererea este nsotitd de un dosar care contine toate informatiile disponibile si care permite evaluarea unor
eventuale efecte asupra sanatatii umane sau animale sau a unui eventual impact asupra mediului.

in cazul in care experimentele sau testele prevézute la alineatul (1) sunt susceptibile s& aiba efecte nocive asupra
sanatatii umane sau animale sau un impact nefavorabil si inacceptabil asupra mediului, statul membru in cauza poate fie
sa le interzica, fie sa le autorizeze sub rezerva oricaror conditii pe care le considera necesare pentru prevenirea riscurilor
mentionate.

(3) Dispozitiile alineatului (2) nu se aplica daca statul membru a recunoscut dreptul persoanelor in cauza de a
intreprinde anumite teste si anumite experimente si a determinat conditiile in care se pot efectua aceste teste si
experimente.

(4) Conditiile comune de aplicare a prezentului articol, in special cantitatile maxime de pesticide care pot fi emise in
timpul experimentelor prevazute in alineatul (1), precum si informatiile minime ce trebuie furnizate conform alineatului
(2), se adopta in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 19.

(5) Dispozitiile prezentului articol nu se aplica experimentelor sau testelor reglementate de partea B din Directiva
90/220/CEE.

Punerea in aplicare a directivei

Articolul 23

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare conformarii cu prezenta
directiva in termen de doi ani de la data notificarii. Ele informeaza imediat Comisia cu privire la aceasta. "Principiile
unitare" se adopta la un an de la data notificarii.

Cand statele membre adopté aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea
trimitere in momentul publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), statele membre nu sunt obligate s& puna in aplicare actele cu putere
de lege si actele administrative pentru aplicarea articolului 10 alineatul (1) a doua liniuta decéat cel tarziu in termen de un



an de la adoptarea principiilor unitare si numai in legatura cu cerintele articolului 4 alineatul (1) literele (b) - (e)
reglementate de principiile unitare astfel adoptate.

Articolul 24

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptata Bruxelles, 15 iulie 1991.

Pentru Consiliu
Presedintele

P. BUKMAN
ANEXA |
SUBSTANTE ACTIVE A CAROR INCORPORARE IN 5
PRODUSELE FITOFARMACEUTICE ESTE AUTORIZATA
ANEXA I

CONDITII CARE TREBUIE INDEPLINITE PENTRU DEPUNEREA
DOSARULUI DE INCLUDERE A UNEI SUBSTANTE ACTIVE IN ANEXA |

INTRODUCERE

Informatia trebuie s& cuprinda urmatoarele elemente:

- un dosar tehnic care furnizeaza informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor previzibile, imediate sau intarziate,
pe care substanta le poate prezenta pentru om si mediu, care s& contina cel putin rezultatele studiilor prevazute in
continuare, precum si o descriere detaliata si completa a studiilor efectuate si a metodelor utilizate sau o trimitere
bibliografica la acestea,

- clasificarea si etichetarea propuse pentru substanta in conformitate cu Directiva 67/548/CEE.

Totusi, nu este cazul sa se furnizeze anumite informatii care nu sunt necesare, data fiind natura substantei sau
utilizarile propuse. In aceste cazuri sau daca nu este necesar din punct de vedere stiintific sau posibil din punct de
vedere tehnic sa se furnizeze informatia, trebuie sa se prezinte Comisiei, conform articolului 6, o justificare pe care
aceasta sa o considere acceptabila.

Testele trebuie efectuate conform metodelor descrise in anexa V la Directiva 79/831/CEE; daca aceste metode nu
sunt adaptate si daca se apeleaza la metode care nu sunt descrise, acest lucru trebuie motivat. Testele se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE si cu principiile definite n Directiva 87/18/CEE".

%30 L 15, 17.1.1987, p. 29.

PARTEA A

Substante chimice®

1. Identitatea substantei active

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producator (nume, adresa, inclusiv amplasamentul instalatiei).

1.3. Denumirea comuna propusa sau acceptata de catre ISO si sinonime.

1.4. Denumirea chimica (nomenclatura UICPA).

1.5. Numarul/numerele de cod de dezvoltare ale producatorului.

1.6. Numarul CAS si numarul CEE (daca este disponibil).

1.7. Formula empirica, formula dezvoltata, masa moleculara.

1.8. Metoda de fabricatie a substantei active (procedee de sinteza).

1.9. Specificarea puritatii substantei active exprimate n g/kg sau g/l, dupa caz.

1.10. Identitatea izomerilor, impuritatilor si aditivilor (de exemplu stabilizatori), cu formula dezvoltata si gama posibila
exprimata in g/kg sau g/l, dupa caz.

2. Proprietatile fizice si chimice ale substantei active

2.1. Punct de topire, punct de fierbere, densitatea relativa®’.

2.2. Presiunea de vapori (in Pa) la 200-C, volatilitatea (de exemplu, constanta legii lui Henry)21.



2.3. Aspect (stare fizica, culoare si miros; dacé este cazul, concentratiile, pragurile pentru substante care au o culoare
si un gust pronuntat in apa)

2.4. Spectre de absorbtie (ultraV|oIetIV|Z|b|I UV/VIS - infrarosu - IR - rezonanta magnetica nucleara - RMN -
spectrometrie de masa), extlnctle moleculara la lungimile de unda adecvate?'

2.5. Solubilitatea in apa, in spemal influenta pH-ului (de la 51a 9) si a temperaturu asupra solubllltatn

2.6. Solubilitatea in solventi organici, in spe0|al influenta temperaturii asupra solubllltatn

2.7. Coeficientul de partltle n-octanol/apa, in special |nf|uenta pH-ului (de la 51a 9) sia temperaturn

2.8. Stabilitatea in apa, rata de hidroliza, degradarea fotochlmlca randament cuantic si identitatea
produsului/produsilor de degradare, constanta de disociere, in special influenta pH-ului (de la 5 Ia 9)

2.9. Stabilitatea Tn aer, degradarile fotochimice, identitatea produsulm/produ$|lor de degradare

2.10. Stabilitatea solventilor organici utilizati in preparate™.

2.11. Stabilitatea termica, identitatea produsilor de degradare.

2.12. Inflamabilitatea, inclusiv auto-inflamabilitatea, identitatea produselor de combustie.

2.13. Punct de aprindere.

2.14. Tensiune superficiala.

2.15. Proprietati explozive.

2.16. Proprietati oxidante.

2.17. Reactivitatea in ceea ce priveste materiile din recipient.

20 gybstante in sensul definitiei care figureazi la articolul 2 punctul 3.

21 pceste informatii se furnizeazd pentru substanta activa purificatd pentru care se indicd specificatia.

22 pceste informatii se furnizeazd pentru substanta activd si substanta activa purificat pentru care se
indica specificatia.

23 Aceste informatii se furnizeazd pentru substanta activa si substanta activd purificatd pentru care se
indica specificatia.

3. Alte informatii privind substanta activa.

3.1. Functia, de exemplu fungicid, erbicid, insecticid, agent de respingere, regulator de crestere.

3.2. Efectele asupra organismelor daunatoare, exemplu otravire prin contact, prin inhalare, otrava stomacala, fungitoxic
sau fungistatic etc., sistemica sau nu, la plante.

3.3. Domeniul de utilizare preconizat, de exemplu camp, sera, depozitare de produse destinate alimentarii umane sau
animale, gradina.

3.4. Daca este cazul, dupa rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare sau de mediu specifice in care substanta
activa poate sau nu poate sa fie utilizata.

3.5. Organisme daunatoare combatute si culturi sau produse protejate sau tratate.

3.6. Mod de actiune.

3.7. Informatii privind aparitia sau eventuala aparitie a unei rezistente si strategiile de raspuns.

3.8. Metode si precautii recomandate in materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.

3.9. Tn caz de incendiu, natura produsului de reactie, gaze de combustie etc.

3.10. Masuri de urgenta in caz de accident.

3.10.1. Procedee de distrugere sau de decontaminare a substantei active.

3.10.2. Posibilitatea de recuperare a substantei active.

3.10.3. Posibilitatea de a o neutraliza.

3.10.4. Evacuarea controlata.

3.10.5. Incinerarea controlata.

3.10.6. Purificarea apei.

3.10.7. Altele.

4. Metode de analiza

4.1. Metode de analiza care permit dozarea substantei active pure gi, daca este cazul, a produgilor de degradare
pertinenti, a izomerilor si a impuritatilor substantei active si a aditivilor (de exemplu, stabilizatori).

4.2. Metode de analiza care includ ratele de recuperare si limitele de detectare a reziduurilor in urmatoarele elemente
si, daca este cazul, pe urmatoarele elemente:

4.2.1. Plante tratate, produse vegetale, alimente, hrana pentru animale.

4.2.2. Sol.

4.2.3. Apa (inclusiv apa potabilad).

4.2.4. Aer.

4.2.5. Lichide organice si tesuturi umane si animale.

5. Studii de toxicitate si metabolism pe substanta activa

5.1. Toxicitatea acuta.

5.1.1. Pe cale orala.

5.1.2. Pe cale subcutanata.

5.1.3. Prin inhalare.

5.1.4. Pe cale intra-peritoneala.

5.1.5. Iritarea pielii si, daca este cazul, a ochilor.

5.1.6. Sensibilizarea pielii.

5.2. Toxicitate pe termen scurt.

5.2.1. Toxicitate orala cumulativa (studiu de 28 de zile).

5.2.2. Administrare orald, doua specii, dintre care un rozator (de preferintd sobolan) si un nerozator; in general, un
studiu de 90 de zile.



5.2.3. Alte cai (inhalare, subcutanata, dupa caz).

5.3. Toxicitate cronica.

5.3.1. Toxicitate orala pe termen lung si cancerogeneza (sobolani si alte specii de mamifere) - alte cai, dupa caz.

5.4. Mutageneza - grup de teste destinat evaluarii mutatiilor genetice, aberatiilor cromozomiale si perturbarile de ADN.

5.5. Toxicitate si reproducere.

5.5.1. Studii de teratogeneza - iepure si o specie de rozator, pe cale orala si, daca este cazul, subcutanata.

5.5.2. Studii pe mai multe generatii de mamifere (cel putin doua generatii).

5.6. Studii privind metabolismul la mamifere.

5.6.1. Studii privind absorbtia, distributia si excretia dupa administrare orala si subcutanata.

5.6.2. Explicarea cailor metabolice.

5.7. Studii de neurotoxicitate - inclusiv, daca este cazul, teste de neurotoxicitate pentru gaini adulte.

5.8. Studii complementare.

5.8.1. Efecte toxice ale metabolitilor plantelor tratate, cand acestea sunt diferite de cele determinate de studiile pe
animale.

5.8.2. Orice studiu mecanic necesar clarificarii efectelor semnalate in studiile de toxicitate.

5.9. Efecte toxice asupra septelului si a animalelor de casa.

5.10. Date medicale.

5.10.1. Supravegherea medicala a personalului unitatii.

5.10.2. Observatia directd, de exemplu cazuri clinice si cazuri de otravire.

5.10.3. Fige de sanatate, atat din industrie, cat si din agricultura.

5.10.4. Observatii privind expunerea populatiei si, daca este cazul, studii epidemiologice.

5.10.5. Diagnosticul otravirii (determinarea substantei active, a metabolitilor), semne specifice de otravire, teste clinice.

5.10.6. Observatii privind sensibilizarea si alergiile.

5.10.7. Tratament propus: primele ingrijiri, antidot, tratament medical.

5.10.8. Pronostic privind efectele previzibile in cazul unei otraviri.

5.11. Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii [inclusiv nivel fara efect negativ vizibil (NOAEL), nivel fara efect
vizibil (NOEL) si doza zilnica admisa (DZA)]. Evaluare globala pe baza ansamblului de date toxicologice, rapoarte de
teste si alte informatii privind substanta activa.

6. Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente si hrana pentru animale

6.1. Identificarea produsilor de degradare si de reactie si a metabolitilor prezenti in plantele sau Tn produsele tratate.

6.2. Comportamentul reziduului substantei active si al metabolitilor séi de la aplicare pana la recoltare sau la scoaterea
din depozit - captare si distributie in si, daca este cazul, pe plante, cinetica de disparitie, legaturi cu constituentii plantei
etc.

6.3. Bilantul global de materii al substantei active. Date privind reziduurile obtinute in cadrul testelor controlate,
suficiente pentru a dovedi ca reziduuri care pot fi produse de tratamentele preconizate nu au incidenta asupra sanatatii
umane si animale.

6.4. Evaluarea expunerii potentiale si reale pe cale alimentara sau pe alta cale, de exemplu, date referitoare la
controlul reziduurilor din produse care se gasesc in circuitul de distributie sau date privind expunerea prin aer, apa etc.
6.5. Studii de nutritie si metabolism ale septelului (daca reziduul subzista Tn sau pe plante sau parti ale lor utilizate

pentru hrana, pentru a putea evalua reziduurile continute Tn alimentele de origine animala).

6.6. Efectele prelucrarii industriale si/sau ale prepararii in gospodarii asupra naturii $i importantei reziduurilor.

6.7. Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor pe baza datelor furnizate conform punctelor 6.1. - 6.6.

7. Actiune si comportament ih mediu

7.1. Actiune si comportament in sol

7.1.1. Viteza si cai de degradare (degradare de pana la 90 %), in special identificarea proceselor implicate si a
metabolitilor si produsilor de degradare in cel putin trei tipuri de sol in conditii adecvate.

7.1.2. Adsorbtia si desorbtia in cel putin trei tipuri de sol gi, daca este cazul, adsorbtia si desorbtia metabolitilor si a
produsilor de degradare.

7.1.3. Mobilitate Tn cel putin trei tipuri de sol si, daca este cazul, mobilitatea metabolitilor si a produgilor de degradare.

7.1.4. Importanta gi natura reziduurilor inrudite.

7.2. Actiune si comportament in apa si aer.

7.2.1. Viteza si cai de degradare in mediu acvatic - biodegradare, hidroliza si fotoliza (in masura in care aceste
aspecte nu sunt reglementate de punctul 2.8.).

7.2.2. Adsorbtia si desorbtia in apa (sedimentarea) si, daca este cazul, adsorbtia si desorbtia metabolitilor si a
produsilor de degradare.

7.2.3. Viteza si cai de degradare n aer (pentru fumiganti si alte substante active volatile) (in masura in care aceste
aspecte nu sunt reglementate de punctul 2.9.).

8. Studii ecotoxicologice privind substanta activa

8.1. Efecte asupra pasarilor.

8.1.1. Toxicitate orala acuta.

8.1.2. Toxicitate pe termen scurt - studiu alimentar de 8 zile la cel putin o specie (alta decét puiul de gaina).

8.1.3. Efecte asupra reproducerii.

8.2. Efecte asupra organismelor acvatice.

8.2.1. Toxicitate acuta pentru pesti.

8.2.2. Toxicitate cronica pentru pesti.

8.2.3. Efecte asupra reproducerii si cresterii pestilor.

8.2.4. Bioacumularea la pesti.

8.2.5. Toxicitate acuta pentru dafnie.

8.2.6. Rata de reproducere si de crestere a dafniei.

8.2.7. Efecte asupra cresterii algelor.



8.3. Efecte asupra altor organisme care nu sunt vizate.

8.3.1. Toxicitate acuta pentru albine si alte artropode utile (de exemplu pradatori).

8.3.2. Toxicitate pentru rame si alte macro-organisme din sol care nu au fost vizate.

8.3.3. Efecte asupra microorganismelor din sol care nu au fost vizate.

8.3.4. Efecte asupra altor organisme care nu au fost vizate (flora si fauna) suspectate ca au fost expuse unui risc.

8.3.5. Efecte asupra metodelor biologice de tratare a apelor uzate.

9. Rezumatul si evaluarea punctelor 7 si 8.

10. Propuneri ce cuprind o justificare a propunerilor privind clasificarea si etichetarea substantei active conform
Directivei 67/548/CEE:

- simbolul/simbolurile pericolelor,

- indicarea pericolului,

- fraze tip referitoare la natura riscurilor,

- fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

11. Dosar conform dispozitiilor anexei Ill partea A intocmit pentru un produs fitofarmaceutic reprezentativ.

PARTEA B
Microorganisme si virugi
(aceasta parte nu se aplica la OMG pentru puntele referitoare la Directiva
90/220/CEE)

1. Identitatea organismului

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producator (nume, adresa, inclusiv amplasamentul instalatiei).

1.3. Denumirea comuna sau denumirea alternativa si denumiri vechi.

1.4. Denumire taxonomica si tulpina bacteriilor, protozoarelor si ciupercilor; se indica daca este vorba de o varianta sau
de o tulpina mutanta; pentru virusi, denumirea taxonomica a agentului, a serotipului, a tulpinii sau a mutantului.

1.5. Tn cazul in care cultura a fost depusa, numarul de referinta al culturii si al prelevarii.

1.6. Proceduri de testare si criterii adecvate utilizate pentru identificare (de exemplu, morfologie, biochimie, serologie).

1.7. Compozitie - puritate microbiologica, natura, identitate, proprietati si continut in impuritati si organisme stréine.

2. Proprietatile biologice ale organismului

2.1. Organismul tinta. Patogenitate sau tipul de antagonism la gazdé&, doza infectioasa, transmisibilitate si informatii
privind modul de actiune.

2.2. Istoria organismului si a utilizarilor sale. Aparitia naturala si repartizarea geografica.

2.3. Gama de specificitate a gazdei si efectele asupra speciei, altele decat organismul daunator tinta, inclusiv speciile
cel mai strans inrudite cu specia tinta - infectiozitate, patogenitate, transmisibilitate.

2.4. Infectiozitate si stabilitate fizica la utilizare conform metodelor propuse. Incidenta temperaturii, a expunerii la razele
din mediu etc. Persistenta in conditiile de mediu probabile de utilizare.

2.5. Daca organismul este strans legat de un agent patogen a unei culturi sau de un agent patogen al unei specii
vertebrate sau al unei specii nevertebrate care nu este o specie tinta.

2.6. Dovada prin teste de laborator a stabilitatii genetice (adica rata de mutatie) in conditii de mediu de utilizare
propusa.

2.7. Prezenta, absenta sau productia de toxine, precum si natura, identitatea, structura clinica (daca este cazul) si
stabilitatea lor.

3. Alte informatii privind organismul

3.1. Functia, de exemplu fungicid, erbicid, insecticid, agent de respingere, regulator de crestere.

3.2. Efectele asupra organismelor daunatoare, exemplu otravire prin contact, prin inhalare, otravire stomacala,
fungitoxic sau fungistatic etc., sistemica sau nu, la plante.

3.3. Domeniul de utilizare preconizat, de exemplu camp, sera, depozitare de produse destinate alimentarii umane sau
animale, gradina.

3.4. Daca este cazul, dupa rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare sau de mediu specifice in care
organismul poate sau nu poate sa fie utilizat.

3.5. Organisme daunatoare combatute si culturi sau produse protejate sau tratate.

3.6. Metode de productie, cu descrierea tehnicilor utilizate pentru garantarea unui produs uniform si descrierea
metodelor de testare aplicate in vederea standardizarii sale. In cazul unui mutant trebuie sa se furnizeze informatii
detaliate privind producerea si izolarea sa, indicand toate diferentele cunoscute intre mutant si tulpinile salbatice initiale.

3.7. Metode ce permit evitarea pierderii virulentei in cazul stocului de seminte.

3.8. Metode si precautii recomandate Th materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.

3.9. Posibilitatea de a transforma organismul intr-un organism neinfectios.

4. Metode de analiza

4.1. Metode utilizate pentru stabilirea identitatii si puritatii stocului de seminte din care au fost produse loturile;
rezultatele obtinute si informatii privind variabilitatea.

4.2. Metode utilizate pentru a demonstra puritatea microbiologica a produsului finit ce dovedesc ca acei contaminanti
au fost controlati la un nivel acceptabil; rezultatele obtinute si informatii privind variabilitatea.

4.3. Metode utilizate pentru a demonstra ca agentul activ este scutit de agenti patogeni umani sau mamifere
contaminante, inclusiv continnd, pentru protozoare si ciuperci, un test privind efectele temperaturii (la 350-C si alte
temperaturi pertinente).

4.4. Metode de determinare a reziduurilor viabile si a celor neviabile (de exemplu, toxine) in sau pe produsele tratate,
alimente, hrana pentru animale, fluide si tesuturi corporale animale si umane, sol, apa si aer, daca este cazul.



5. Studii de toxicitate, patogenitate si infectiozitate

5.1. Bacterii, ciuperci, protozoare si micoplasme.

5.1.1. Toxicitate si/sau patogenitate si infectiozitate.

5.1.1.1. Doza unica pe cale orala.

5.1.1.2. Daca o doza unica nu permite evaluarea patogenitatii, se efctueaza o serie de teste pentru detectarea
agentilor foarte toxici si determinarea infectiozitatii.

5.1.1.3. Doza unica pe cale subcutanata.

5.1.1.4. Doza unica prin inhalare.

5.1.1.5. Doza unica pe cale intra-peritoneala.

5.1.1.6. Iritarea pielii si, daca este cazul, a ochilor.

5.1.1.7. Sensibilizarea pielii.

5.1.2.8. Toxicitate pe termen scurt (expunere timp de 90 de zile).

5.1.2.1. Administrare orala.

5.1.2.2. Alte cai (inhalare, subcutanata, dupa caz).

5.1.3. tudii complementare de toxicitate si/sau patogenitate si infectiozitate.

5.1.3.1. Toxicitate orala pe termen lung si cancerogeneza.

5.1.3.2. Mutageneza (teste prevazute la punctul 5.4. partea A).

5.1.3.3. Studii de teratogeneza.

5.1.3.4. Studii pe mai multe generatii de mamifere (cel putin doua generatii).

5.1.3.5. Studii de metabolism - absorbtie, distributie si excretie la mamifere, explicarea cailor metabolice.

5.1.3.6. Studii de neurotoxicitate, inclusiv, daca este cazul, teste de neurotoxicitate intarziata la intervale regulate pe
gaini adulte.

5.1.3.7. Toxicitate imunologica, de exemplu alergologica.

5.1.3.8. Patogenitate si infectiozitate sub imunosupresie.

5.2. Virusi, viroizi.

5.2.1. Toxicitate acuta si/sau patogenitate si infectiozitate. Date prevazute la punctul 5.1.1. si studii de culturi celulare
care utilizeaza un virus infectios purificat si de culturi de celule primare de mamifere, pasari si pesti.

5.2.2. Toxicitate pe termen scurt. Date prevazute la punctul 5.1.2. si teste de infectiozitate efectuate sub forma de
bioteste sau pe o cultura celulara adecvata, la cel putin sapte zile de la ultima administrare la animale de laborator.

5.2.3. Studii complementare de toxicitate si/sau patogenitate sau infectiozitate prevazute la punctul 5.1.3.

5.3. Efecte toxice asupra septelului si a animalelor de casa.

5.4. Date medicale.

5.4.1. Supravegherea medicala a personalului unitatii.

5.4.2. Fise de sanatate, atat din industrie, cat si din agricultura.

5.4.3. Observatii privind expunerea populatiei si, daca este cazul, studii epidemiologice.

5.4.4. Diagnosticul otravirii, semne specifice otravirii, teste clinice, daca este cazul.

5.4.5. Observatii privind sensibilizarea si alergia (daca este cazul).

5.4.6. Tratament propus: primele ingrijiri, antidot, tratament medical, daca este cazul.

5.4.7. Pronostic privind efectele previzibile ale unei otraviri, daca este cazul.

5.5. Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii (inclusiv NOAEL, NOEL, DZA, daca este cazul). Evaluare globala
pe baza ansamblului de date toxicologice, de patogenitate si infectiozitate si alte informatii privind substanta activa.

6. Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente si alimentele pentru animale

6.1. Identificarea reziduurilor viabile si a celor neviabile (de exemplu toxine) in sau pe plantele sau produsele tratate,
prin cultura sau dozare biologica pentru reziduurile viabile si prin tehnicile adecvate pentru reziduurile neviabile.

6.2. Probabilitatea de multiplicare a substantei active in sau pe culturi si alimente, cu un raport privind efectele posibile
asupra calitatii alimentelor.

6.3. Daca reziduurile de toxine raman in sau pe un produs vegetal comestibil, trebuie sa se furnizeze datele prevazute
in partea A punctele 4.2.1. si 6.

6.4. Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor, pe baza datelor furnizate conform punctelor 6.1.-6.3.

7. Actiune si comportament inh mediu

7.1. Difuziune, mobilitate, multiplicare si persistenta in are, apa si sol.

7.2. Informatii privind actiunea posibila in lanturile alimentare.

7.3. Tn cazul in care s-au produs toxinele, se pot furniza, dacé este cazul, datele previzute in partea A punctul 7.

8. Studii ecotoxicologice

8.1. Pasari - toxicitate orala acuta si/sau patogenitate si infectiozitate.

8.2. Pesti: toxicitate acuta si/sau patogenitate si infectiozitate.

8.3. Toxicitate - Dafnie (daca este cazul).

8.4. Efecte asupra cresterii algelor.

8.5. Paraziti si pradatori importanti ai speciei/speciilor tinta, toxicitate acuta si/sau patogenitate si infectiozitate.

8.6. Albine comune: toxicitate acuta si/sau patogenitate si infectiozitate.

8.7. Rame: toxicitate acuta si/sau patogenitate si infectiozitate.

8.8. Alte organisme care nu sunt organisme tinta ce pot fi amenintate: toxicitate acuta si/sau patogenitate si
infectiozitate.

8.9. Intinderea contaminarii indirecte a culturilor adiacente care nu sunt culturi tinta a plantelor salbatice din sol si din
apa.

8.10. Efecte asupra altor plante si animale.

8.11. In cazul in care toxinele sunt produse, se furnizeaza, dacé este cazul, datele prevazute in partea A punctele
8.1.2,,8.1.3,8.2.2,823,824,825.,8.26.,8.2.7. 5 8.3.3.

9. Rezumatul si evaluarea punctelor 7 si 8.



10. Propuneri ce cuprind o justificare a propunerilor in materie de clasificare si etichetare a substantei active conform
Directivei 67/548/CEE:

- simbolul/simbolurile pericolelor,

- indicarea pericolului,

- fraze tip referitoare la natura riscurilor,

- fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

11. Dosar conform cu dispozitiile anexei lll partea B intocmit pentru un produs fitofarmaceutic reprezentativ.

ANEXA Il

CONDITII CARE TREBUIE INDEPLINITE IN VEDEREA DEPUNERII
DOSARULUI DE AUTORIZARE A UNUI PRODUS FITOFARMACEUTIC

INTRODUCERE

Informatia trebuie sa cuprinda urmatoarele elemente:

- un dosar tehnic care sa furnizeze informatiile necesare pentru evaluarea eficacitéatii si riscurilor previzibile, imediate
sau pe termen lung pe care produsul fitofarmaceutic poate sa le prezinte pentru om si mediu, continand cel putin
rezultatele studiilor prevazute in continuare, precum si o descriere detaliata si completa a studiilor efectuate si a
metodelor utilizate sau o trimitere bibliografica la acestea,

- clasificarea si etichetarea propusa pentru produsul fitofarmaceutic in conformitate cu directivele comunitare in
domeniu.

n cazuri speciale, poate fi necesara solicitarea informatiilor prevazute la anexa Il partea A pentru compusi (de
exemplu solventi si sinergisti).

Totusi, nu trebuie furnizate anumite informatii care nu sunt necesare, data fiind natura produsului sau utilizarile
propuse. in aceste cazuri sau daca nu este necesar din punct de vedere stiintific sau posibil din punct de vedere tehnic
sa se furnizeze informatia, trebuie sa se prezinte Comisiei, conform articolului 6, o justificare pe care aceasta sa o
considere acceptabila.

Testele se efectueaza conform metodelor descrise in anexa V la Directiva 79/831/CEE; in cazul in care aceste
metode nu sunt adaptate si daca ele fac apel la metode care nu sunt descrise, trebuie sa se justifice acest lucru. Testele
se efectueaza in conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE si cu principiile definite in Directiva 87/18/CEE.

PARTEA A
Preparate chimice

1. Identitatea produsului fitofarmaceutic

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producatorul produsului fitofarmaceutic i al substantei active (nume, adresa, inclusiv amplasamentul instalatiilor).

1.3. Denumirea comerciala sau denumirea comerciala propusa si, daca este cazul, numarul de cod de dezvoltare
atribuit producatorului pentru preparat.

1.4. Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ cu privire la compozitia preparatului (substanta activa, impuritati,
adjuvanti, constituanti inerti etc.).

1.5. Starea fizica si natura preparatului (concentrat emulsionabil, pudra solubild, solutie etc.).

1.6. Categoria de utilizare (erbicid, insecticid etc.).

2. Proprietati fizice, chimice si tehnice ale produsului fitofarmaceutic

2.1. Aspect (culoare si miros).

2.2. Proprietati explozive si oxidante.

2.3. Punct de aprindere si alte indicatii privind inflamabilitatea sau aprinderea spontana.

2.4. Aciditate/alcalinitate si, daca este necesar, pH-ul (1 % in apa).

2.5. Vascozitate, tensiune superficiala.

2.6. Densitate relativa.

2.7. Stabilitate Tn timpul depozitérii - stabilitate si durata de conservare. Incidenta luminii, temperaturii, umiditatii asupra
caracteristicilor tehnice ale prepararii produsului fitofarmaceutic.

2.8. Caracteristici tehnice a produsului fitofarmaceutic.

2.8.1. Gradul de dizolvabilitate.

2.8.2. Formarea unei spume persistente.

2.8.3. Capacitatea de a trece in suspensie, stabilitatea suspensiei.

2.8.4. Testul sitei umede, testul sitei uscate.

2.8.5. Distributia granulometrica si continutul in particule de praf fine, uzura si friabilitate.

2.8.6. Daca este vorba de granule: testul sitei gi indicarea repartitiei granulometrice a granulelor, cel putin pentru
fractiuni ce contin particule mai mari de 1 mm.

2.8.7. Continutul substantei active in sau pe particulele de momeli, granule sau seminte tratate.

2.8.8. Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere, stabilitatea emulsiei.

2.8.9. Capacitatea de curgere, de deversare si de transformare in praf.



2.9. Compatibilitate fizica si chimica cu alte produse, inclusiv produsele fitofarmaceutice cu care folosirea este
autorizata.

2.10. Umectare, aderenta si difuziune pe plantele tinta.

3. Date privind aplicarea

3.1. Domeniul de utilizare, de exemplu camp, sera, depozitarea de produse destinate alimentarii umane sau animale,
gradina.

3.2. Efectele asupra organismelor daunatoare, exemplu otravire prin contact, prin inhalare, otravire stomacala,
fungitoxic sau fungistatic etc., sistemica sau nu, la plante.

3.3. Modalitati de utilizare preconizate, de exemplu tipuri de organisme daunatoare combatute si/sau plante sau
produse vegetale de protejat.

3.4. Daca este cazul, dupa rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare si/sau de mediu specifice Tn care
produsul poate sau nu poate sa fie utilizat.

3.5. Rate de aplicare.

3.6. Concentratia substantei active in suportul utilizat, de exemplu in produsul de pulverizare diluat, momeli sau
seminte tratate.

3.7. Metode de aplicare.

3.8. Numarul si calendarul aplicarilor si durata protectiei.

3.9. Perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru evitarea efectelor fitotoxice asupra culturilor
ulterioare.

3.10. Instructiuni de utilizare propuse.

4. Alte informatii privind produsul fitofarmaceutic

4.1. Ambalare (tip, materiale, dimensiuni etc.). Compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare propuse.

4.2. Metode de curatare a echipamentului utilizat pentru aplicari.

4.3. Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru protectia omului si
animalelor.

4.4. Metode si precautii recomandate Th materie de manipulare, depozitare, transport sau in caz de incendiu.

4.5. Masuri de urgenta Tn caz de accident.

4.6. Identitatea produselor de combustie in cauza in cazul incendiilor.

4.7. Proceduri de distrugere sau de decontaminare a produsului fitofarmaceutic si a ambalajului acestuia.

4.7.1. Posibilitatea de a le neutraliza.

4.7.2. Evacuarea controlata.

4.7.3. Incinerarea controlata.

4.7.4. Purificarea apei.

4.7.5. Altele.

5. Metode de analiza

5.1. Metode de analiza care permit determinarea compozitiei produsului fitofarmaceutic.

5.2. In mésura in care ele nu sunt prevazute in anexa Il partea A punctul 4.2., metodele de analiz& care includ ratele
de recuperare si limitele de detectare a reziduurilor in si, daca este cazul, pe urmatoarele elemente:

5.2.1. Plante tratate, produse vegetale, alimente, hrana pentru animale.

5.2.2. Sol.

5.2.3. Apa (inclusiv apa potabila).

5.2.4. Aer.

5.2.5. Lichide organice si tesuturi umane si animale.

6. Date privind eficacitatea

6.1. Teste preliminare.

6.2. Experimentare pe teren.

6.3. Informatii privind aparitia eventuala a dezvoltarii unei rezistente.

6.4. Incidenta asupra calitatii, daca este cazul, randamentul plantelor tratate sau incidenta asupra calitatii produselor
vegetale tratate.

6.5. Fitotoxicitate pentru plantele tinta (inclusiv diferiti cultivari) sau produsele vegetale vizate.

6.6. Observatii privind efectele secundare nedorite sau care nu sunt urmarite, de exemplu organisme utile sau altele
care nu sunt organisme vizate, culturi ulterioare, alte plante sau parti ale plantelor tratate si utilizate in diverse scopuri
(de exemplu, seminte, butasi, stoloni).

6.7. Rezumat si evaluare de date furnizate la punctele 6.1.-6.6.

7. Studii toxicologice

7.1. Toxicitate acuta.

7.1.1. Pe cale orala.

7.1.2. Pe cale subcutanata.

7.1.3. Prin inhalare.

7.1.4. Iritarea pielii si, daca este cazul, a ochilor.

7.1.5. Sensibilizarea pielii.

7.1.6. Daca este cazul, toxicitate cutanata acuta, iritarea pielii si a ochilor prin combinatii de produse fitofarmaceutice
pentru care este necesara o autorizatie pentru utilizare in aceste combinatii.

7.2. Expunerea operatorului

7.2.1. Absorbtia cutanata.

7.2.2. Expunerea probabila a operatorului in conditii reale, inclusiv, dacé este cazul, analiza cantitativa a expunerii.

7.2.3. Date toxicologice disponibile referitoare la substantele neactive.

8. Reziduuri in sau pe produsele tratate, alimente si alimentele pentru animale

8.1. Date coelctate Tn cadrul testelor supravegheate practicate pe culturi sau produse destinate alimentatiei umane sau
animale, pentru care este necesara o utilizare autorizata, cu indicarea tuturor conditiilor si modalitatilor de experimente,



inclusiv datele referitoare la reziduurile de substanta activa, metabolitii pertinenti si alti compusi pertinenti ai produsului
fitofarmaceutic, de la data aplicarii pana la recolta, sau, in cazul unui tratament dupa recolta, degradarea reziduurilor in
timpul depozitarii si nivelurile de reziduuri Th momentul iegirii lor din depozit in vederea introducerii pe piata. Trebuie sa
existe date disponibile pentru toatd gama de conditii climaterice si agronomice intélnite in zona de utilizare propusa.

8.2. Efectele prelucrarii industriale si/sau ale prepararii civile asupra naturii si importantei reziduurilor.

8.3. Daca este cazul, alterarea mirosului, gustului sau efecte asupra altor caracteristici de calitate, datorate reziduurilor
ce se gasesc in sau pe produsele proaspete sau prelucrate.

8.4. Evaluarea reziduurilor prezente in produse de origine animala datorate ingerarii de hrana pentru animale sau
rezultdnd din contactul cu paiele de dusumea, pe baza datelor referitoare la reziduuri prevazute la punctul 8.1. si studiilor
pe animalele prevazute in anexa Il partea A punctul 6.5.

8.5. Date privind culturile ulterioare sau cele de rotatie care pot sa contina reziduuri.

8.6. Intervalele care trebuie prevazute inaintea recoltei pentru utilizérile propuse sau perioadele de retinere sau de
depozitare in cazul utilizarilor dupa recolta.

8.7. Limitele maxime de reziduuri (LMR) propuse si justificarea acceptabilitatii acestor reziduuri.

8.8. Rezumatul si evaluarea comportamentelor reziduurilor in functie de datele furnizate conform punctelor 8.1.-8.7.

9. Actiune si comportament Th mediu

Informatiile furnizate trebuie, daca este cazul, sa vina in completarea celor prevazute in anexa Il partea A punctul 7.

9.1. Teste privind difuziunea si degradarea in sol.

9.2. Teste privind difuziunea si degradarea in apa.

9.3. Teste privind difuziunea si degradarea in aer.

10. Studii ecotoxicologice

10.1. Efecte asupra pasarilor

10.1.1. Toxicitate orala acuta.

10.1.2. Teste controlate ce permit evaluarea riscurilor existente pentru pasari in conditii reale.

10.1.3. Daca este cazul, studii privind primirea rezervata de pasari momelilor, granulelor sau grauntelor tratate.

10.2. Efecte asupra speciilor acvatice

10.2.1. Toxicitate acuta pentru pesti.

10.2.2. Toxicitate acuta pentru dafnie.

10.2.3. Studii referitoare la brumele de pulverizare (daca preparatul este toxic pentru pesti sau alte organisme acvatice
si dacé este persistent in apa) in scopul evaludrii riscurilor existente pentru organismele acvatice in conditii reale.

10.2.4. In caz de aplicare in/pe ape de suprafata.

10.2.4.1. Studii speciale pe pesti si alte organisme acvatice.

10.2.4.2. Informatii privind reziduurile de substanta activa prezente in pesti, inclusiv metabolitii pertinenti pentru studiile
toxicologice.

10.2.5. Studiile prevazute in anexa Il partea A punctele 8.2.2., 8.2.3., 8.2.4., 8.2.6 si 8.2.7 pot fi cerute pentru produse
fitofarmaceutice speciale.

10.3. Efecte asupra altor organisme care nu sunt organisme tinta.

10.3.1. Efecte asupra vertebratelor terestre, altele decat pasarile.

10.3.2. Toxicitate pentru albine comune.

10.3.3. Efecte asupra culegatoarelor de polen in conditii reale.

10.3.4. Efecte asupra artropodelor utile, altele decat albinele.

10.3.5. Efecte asupra ramelor si a altor microorganisme din sol care nu au sunt vizate gi care pot fi amenintate.

10.3.6. Efecte asupra microorganismelor din sol care nu sunt vizate.

10.3.7. Rezumatul datelor provenite din selectarea datelor biologice preliminare.

11. Rezumat si evaluare a punctelor 9 si 10

12. Alte informatii

12.1. Informatii privind autorizatiile acordate in alte tari.

12.2. Informatii privind limitele maxime de reziduuri (LMR) existente in alte tari.

12.3. Propuneri ce cuprind o justificare a clasificarii si etichetarii propuse conform directivelor 67/548/CEE si
78/631/CEE:

- simbolul/simbolurile pericolelor,

- indicarea pericolului,

- fraze tip referitoare la natura riscurilor,

- fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

12.4. Propuneri privind frazele tip referitoare la natura riscurilor si la recomandarile de prudenta conform articolului 15
alin (1) literele (g) si (h) si etichetarea propusa.

12.5. Specimene de ambalaj propus.

PARTEA B
Preparate de microorganisme sau virugi
(aceasta parte nu se aplica la OMG pentru
punctele referitoare la Directiva 90/220/CEE)

1. Identitatea produsului fitofarmaceutic

1.1. Solicitant (nume, adresa etc.).

1.2. Producatorul produsului fitofarmaceutic si al agentului/agentilor activi (nume, adresa etc., inclusiv amplasamentul
instalatiilor).



1.3. Denumirea comerciala sau denumirea comerciala propusa si numarul de cod de dezvoltare atribuit producatorului
pentru produsul fitofarmaceutic.

1.4. Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ cu privire la compozitia produsului fitofarmaceutic (organism activ,
constituenti inerti, organisme straine etc.).

1.5. Starea fizica si natura produsului fitofarmaceutic (concentrat emulsionabil, pudra solubila etc.).

1.6. Categoria de utilizare (insecticid, fungicid etc.).

2. Proprietati tehnice ale produsului fitofarmaceutic

2.1. Aspect (culoare si miros).

2.2. Stabilitate Tn timpul depozitarii - stabilitatea si durata de conservare in depozite. Incidenta temperaturii, metodelor
de ambalare gi depozitare etc. asupra mentinerii activitatii biologice.

2.3. Metode care permit stabilirea stabilitatii in depozitare si conservare.

2.4. Caracteristici tehnice ale preparatului.

2.4.1. Dizolvabilitate.

2.4.2. Formarea spumei persistente.

2.4.3. Capacitatea de a trece in suspensie si stabilitatea suspensiei.

2.4.4. Testul sitei umede si testul sitei uscate.

2.4.5. Distributia granulometrica si continutul in praf/particule fine, uzura si friabilitate.

2.4.6. Daca este vorba de granule: testul sitei si indicarea distributiei ponderale a granulelor, cel putin pentru fractiunile
ce contin particule mai mari de 1 mm.

2.4.7. Continutul substantei active in sau pe particulele de momeli, granule sau seminte tratate.

2.4.8. Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere, stabilitatea emulsiei.

2.4.9. Capacitatea de curgere, deversare si transformare in praf.

2.5. Compatibilitate fizica si chimica cu alte produse, inclusiv produsele fitofarmaceutice cu care folosirea este
autorizata.

2.6. Umectare, aderenta si difuziune la plantele tinta.

3. Date referitoare la aplicare

3.1. Domeniul de utilizare, de exemplu camp, sera, depozitare de produse destinate alimentarii umane sau animale,
gradina.

3.2. Modalitati de utilizare preconizate, de exemplu tipuri de organisme daunatoare combatute si/sau plante sau
produse vegetale de protejat.

3.3. Daca este cazul, dupa rezultatele testelor, conditiile agricole, fitosanitare si/sau de mediu specifice in care
produsul poate sau nu poate sa fie utilizat.

3.4. Rata de aplicare.

3.5. Concentratia substantei active Tn suportul utilizat (de exemplu procentajul de concentratie in produsul de
pulverizare diluat).

3.6. Metoda de aplicare.

3.7. Numarul si calendarul aplicarilor.

3.8. Fitopatogenitate.

3.9. Instructiuni de utilizare propuse.

4. Alte informatii privind preparatul

4.1. Ambalare (tip, materiale, dimensiuni etc.). Compatibilitatea preparatului cu materialele de ambalare propuse.

4.2. Metode de curatare a echipamentului utilizat pentru aplicari.

4.3. Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte precautii de luat pentru protectia omului si
animalelor.

4.4. Metode si precautii recomandate Th materie de manipulare, depozitare, transport.

4.5. Masuri de urgenta in caz de accident.

4.6. Proceduri de distrugere sau de decontaminare a produsului fitofarmaceutic de pe ambalajul acestuia.

5. Metode de analiza

5.1. Metode de analiza care permit determinarea compozitiei produsului fitofarmaceutic.

5.2. Metode care permit dozarea reziduurilor in sau pe plante tratate sau in sau pe produsele vegetale (de exemplu
dozare biologica).

5.3. Metode utilizate pentru demonstrarea puritatii microbiologice a produsului fitofarmaceutic.

5.4. Metode utilizate pentru a demonstra ca produsul este scutit de agenti patogeni umani si de alti agenti patogeni de
mamifere, sau dacéa este cazul, de agenti patogeni care afecteaza albinele comune.

5.5. Tehnici folosite pentru garantarea unui produs uniform si metode de test in vederea standardizarii.

6. Date referitoare la eficacitate

6.1. Teste preliminare.

6.2. Experimentele pe teren.

6.3. Informatii privind aparitia eventuala a dezvoltarii unei rezistente.

6.4. Incidenta asupra calitatii, daca este cazul, randamentul plantelor tratate sau incidenta asupra calitatii produselor
vegetale tratate.

6.5. Fitotoxicitate pentru plantele vizate (inclusiv diferiti cultivari) sau produsele vegetale vizate.

6.6. Observatii privind efectele secundare nedorite sau care nu sunt urmarite, de exemplu pe organisme utile sau altele
care nu sunt organisme tinta, pe culturi ulterioare, alte plante sau parti de plante tratate si utilizate in scopuri multiple (de
exemplu seminte, butasi, stoloni).

6.7. Rezumat si evaluare a datelor furnizate la punctele 6.1.-6.6.

7. Studii toxicologice si/sau de patogenitate si infectiozitate

7.1. Doza unica pe cale orala.

7.2. Doza unica pe cale subcutanata.

7.3. Inhalare.



7.4. Iritarea pielii si, daca este cazul, a ochilor.

7.5. Sensibilizarea pielii.

7.6. Date toxicologice disponibile referitoare la substante neactive.

7.7. Expunerea operatorului

7.7.1. Absorbtia pe cale subcutanata.

7.7.2. Expunerea probabild a operatorului in conditii reale, inclusiv, daca este cazul, analiza cantitativa a acestei
expuneri.

8. Reziduuri in produsele tratate sau pe acestea, alimente si alimentele pentru animale.

8.1. Date referitoare la reziduurile agentului activ, inclusiv datele adunate in cadrul testelor controlate practicate pe
culturi sau produse destinate alimentatiei umane sau animale pentru care este necesara o autorizare de utilizare, cu
indicarea tuturor conditiilor si modalitatilor experimentare. Datele trebuie sa fie disponibile pentru toatd gama de conditii
climaterice si agronomice intalnite in zona de utilizare propusa. in plus, se recomanda sa se identifice reziduurile viabile
si cele neviabile, prezente in culturile tratate.

8.2. Daca este cazul, efectele prelucrarii industriale si/sau ale prepararii civile asupra naturii si importantei reziduurilor.

8.3. Daca este cazul, alterarea mirosului, gustului sau efecte asupra altor caracteristici de calitate, datorate reziduurilor
ce se gasesc in sau pe produsele proaspete sau prelucrate.

8.4. Daca este cazul, informatii privind reziduurile prezente in produse de origine animala in urma ingestiei de hrana
pentru animale sau a contactului cu paiele de dusumea.

8.5. Date privind culturile ulterioare sau cele de rotatie ce pot contine reziduuri.

8.6. Intervalele care trebuie prevazute inaintea recoltei pentru utilizérile propuse sau perioadele de retinere sau
depozitare in cazul utilizarilor dupa recolta.

8.7. Daca este cazul, limitele maxime de reziduuri (LMR) propuse si justificarea acceptabilitatii acestor nivele (pentru
toxine).

8.8. Rezumatul si evaluarea comportamentului reziduurilor in functie de datele furnizate conform punctelor 8.1.-8.7.

9. Actiune si comportament ih mediu

9.1. In cazul in care sunt produse toxinele, trebuie s& se furnizeze, daci este cazul, datele prevazute la partea A
punctul 9.

10. Studii ecotoxicologice

10.1. Efecte asupra organismelor acvatice

10.1.1. Pesti.

10.1.2. Studii pe dafnie si pe specii inrudite strans cu organismele tinta.

10.1.3. Studii pe microorganismele acvatice.

10.2. Efecte asupra organismelor utile si a altor organisme care nu sunt vizate.

10.2.1. Daca este cazul, efecte asupra albinelor comune.

10.2.2. Efecte asupra altor organisme utile.

10.2.3. Efecte asupra ramelor.

10.2.4. Efecte asupra altor animale ce traiesc in sol.

10.2.5. Efecte asupra altor organisme care nu sunt vizate si care pot fi amenintate.

10.2.6. Efecte asupra microflorei din sol.

11. Rezumat si evaluare a punctelor 9 si 10

12. Alte informatii

12.1. Informatii privind autorizatiile acordate in alte tari.

12.2. Informatii privind limitele maxime de reziduuri (LMR) existente in alte tari.

12.3. Propuneri ce cuprind o justificare a clasificarii si etichetarii propuse conform directivelor 67/548/CEE si
78/631/CEE:

- simbolul/simbolurile pericolelor,

- indicatii referitoare la pericole,

- fraze tip referitoare la natura riscurilor,

- fraze tip referitoare la recomandarile de prudenta.

12.4. Propuneri privind frazele tip referitoare la natura riscurilor si la recomandarile de prudenta conform articolului 15
alin (1) literele (g) si (h) si etichetarea propusa.

12.5. Specimene de etichetare propusa.

ANEXA IV
FRAZE TIP PRIVIND NATURA RISCURILOR SPECIALE
ANEXA V
FRAZE TIP REFERITOARE LA PRECAUTIILE CARE TREBUIE LUATE
ANEXA VI

PRINCIPII UNITARE PENTRU EVALUAREA PRODUSELOR FITOFARMACEUTICE



