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ANEXA

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

)
w34,

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

©)

Punctul 3.1 litera (b) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) sd prevada in mod fiabil reziduurile din produsele alimentare si din hrana pentru
animale, inclusiv din culturile ulterioare, pe baza informatiilor furnizate in
conformitate cu cerintele In materie de date pentru substantele active;”.

Punctul 3.4 se inlocuieste cu urméatorul text:
Compozitia substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului sinergic

Pentru substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici care sunt substante
chimice, specificatia defineste gradul minim de puritate, natura si nivelul maxim de
impuritati si, dacd este relevant, de izomeri/diastereoizomeri si aditivi, precum si
continutul de impuritdti potential periculoase din punct de vedere toxicologic,
ecotoxicologic sau ecologic in limite admisibile.

Pentru substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici care sunt substante
chimice, dupa caz, specificatia este in conformitate cu specificatia relevanta a
Organizatiei pentru Alimentatie si Agricultura (FAO), daca aceasta existd. Cu toate
acestea, din ratiuni legate de protectia sanatatii umane, animale si a mediului, se pot
adopta specificatii mai stricte.

Substantele active constand in microorganisme trebuie depuse intr-o colectie de
culturi recunoscuta la nivel international si trebuie sd detind un numar de acces.
Denumirea speciei microorganismelor se identifica fard echivoc, pe baza celor mai
recente informatii stiintifice, iar microorganismele sunt mentionate la nivel de
tulpina, inclusiv orice alta denumire care ar putea fi relevanta (de exemplu, nivelul de
izolat, daca este relevant pentru virusuri). Trebuie sa se indice dacd microorganismul
este de tip sdlbatic sau nu, daca este mutant spontan sau indus sau dacd este un
organism modificat genetic.

Pentru substantele active constdnd in microorganisme, specificatia defineste
confinutul minim si maxim de microorganism, identitatea $i continutul
microorganismelor contaminante relevante, metabolitii care prezintd motive de
ingrijorare si impuritatile care prezinta motive de ingrijorare din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic in limite admisibile.”.

Punctul 3.5 se inlocuieste cu urmatorul text:
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935,

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.54.

3.5.5.

(4)
,3.6.6.

©)

Metode de analiza

Metodele de analiza pentru substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici
care sunt substante chimice, In starea in care rezultd din procesul de fabricatie si
metodele de determinare a impuritatilor potential periculoase din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic ori care sunt prezente n cantitati mai mari
de 1 g/kg in compozitia substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului
sinergic rezultat(e) din procesul de fabricatie trebuie sa fi fost validate si sa se fi
dovedit suficient de specifice, calibrate corect, exacte si precise.

Dupa caz, metodele de analizd a reziduurilor pentru substantele active care sunt
substante chimice si metabolitii relevanti din matricele vegetale, animale si de mediu
si din apa potabila trebuie sa fi fost validate si sa se fi dovedit suficient de sensibile
in raport cu nivelurile avute in vedere.

Evaluarea trebuie sa fi fost efectuatd in conformitate cu principiile uniforme de
evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor mentionate la articolul 29
alineatul (6).

Pentru substantele active constdnd in microorganisme, metodele de analizd pentru
identificarea si cuantificarea acestora si a microorganismelor contaminante relevante
trebuie sa fi fost validate si sd se demonstreze ca sunt suficient de specifice, calibrate
corect, exacte si precise.

Pentru substantele active constdnd in microorganisme, metodele de analiza a
metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare si a impuritatilor relevante trebuie sa
fi fost validate si sd se demonstreze cd sunt suficient de specifice, calibrate corect,
exacte si precise.”.

Dupa punctul 3.6.5 se adauga un nou punct 3.6.6:

Substantele active constand In microorganisme se aproba numai dacd, pe baza
evaludrii efectuate pe baza informatiilor furnizate in conformitate cu cerintele in
materie de date, se concluzioneaza ca tulpina microorganismului nu este patogena
pentru om.

In plus:

(a) virusurile se aproba numai dacd, pe baza evaluarii efectuate utilizand
informatiile furnizate in conformitate cu cerintele in materie de date, se
concluzioneaza ca izolatul virusului nu este infectios pentru om;

(b) tulpinile de bacterii se aproba numai dacd, pe baza evaludrii efectuate utilizand
informatiile furnizate in conformitate cu cerintele in materie de date, se
concluzioneazd cd acestea nu au niciun cod genetic cunoscut, functional si
transferabil pentru rezistenta la agenti antimicrobieni relevanti, astfel cum este
definit in conformitate cu cerintele in materie de date.”.

Punctul 5.2 se inlocuieste cu urmatorul text:
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.2
5.2.1.

5.2.2.

Microorganisme

O substantd activd constdnd in microorganisme, altele decat un virus, poate fi
consideratd o substanta activa cu risc redus, cu exceptia cazului in care sensibilitatea
sa la cel putin doua clase de agenti antimicrobieni nu a fost demonstrata.

O substanta activd care este un virus poate fi consideratd o substantd activa cu risc
redus, cu exceptia cazului in care este:

(a) un baculovirus cu efecte adverse demonstrate asupra insectelor netinta; sau

(b) o variantd nevirulentd a unui agent patogen al plantelor, cu efecte adverse
demonstrate asupra plantelor netinta.”.
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