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~ANEXA

INTRODUCERE GENERALA
1. PRINCIPII GENERALE
1.1. Obiectivul principiilor dezvoltate in prezenta anexa este de a asigura un nivel ridicat de protectie a

1.2.

sandtdtii umane si animale (specii hranite si detinute in mod normal de oameni sau animale de la care
se obtin produse alimentare) si a mediului in evaludrile si deciziile statelor membre cu privire la
autorizarea produselor de protectie a plantelor, punand in aplicare cerintele articolului 29 alineatul (1)
litera (e) coroborat cu articolul 4 alineatul (3) si cu articolul 29 alineatul (1) literele (f), (g) si (h) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. In sensul prezentei anexe, se aplica urmitoarele definitii:

1)

2)

A3)

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

mimpuritate relevanta” inseamna o impuritate chimica care prezintad interes pentru sanatatea
umana, sanitatea animala sau mediu;

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

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

(2)

(b)

(c)

— se asigura ca dosarul depus indeplineste cerintele anexei la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 al Comisiei' cel tirziu in momentul incheierii evaludrii premergitoare
deciziei, fard a aduce atingere, dupa caz, dispozitiilor relevante ale articolelor 33, 34 si 59
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,

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

— evalueazd, dupa caz, elementele prezentate de solicitant pentru a justifica lipsa de
comunicare a anumitor date;

1au 1n considerare datele privind substanta activd continuta in produsul de protectie a plantelor
previzute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei’ care au fost comunicate in
vederea autorizdrii substantei active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, si
rezultatele evaludrii acestor date, fard a aduce atingere, dupa caz, dispozitiilor articolului 33
alineatul (3) si ale articolelor 34 si 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

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

Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 85).

Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.
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Orice mentiune a datelor din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 din principiile specifice
referitoare la evaluare se raporteaza la datele prevazute la punctul 1.2 litera (b) din prezenta anexa.

In cazul in care datele si informatiile furnizate sunt suficiente pentru a permite finalizarea evaluarii
pentru una dintre utilizarile propuse, statele membre evalueaza cererile si iau o decizie cu privire la
utilizarea propusa.

Luand in considerare justificarile prezentate si orice clarificare adusa ulterior, statele membre resping
cererile de acordare a autorizatiilor pentru care absenta datelor Tmpiedica incheierea evaluarii
complete si luarea unei decizii fiabile pentru cel putin una dintre utilizarile propuse.

In cursul procesului de evaluare si de luare a deciziilor, statele membre coopereazi cu solicitantii
pentru a solutiona rapid orice probleme legate de dosar sau pentru a identifica intr-un stadiu incipient
orice studii suplimentare necesare pentru un dosar complet din punct de vedere tehnic care sa permita
o evaluare corespunzatoare, pentru a modifica conditiile propuse de utilizare a produsului de
protectie a plantelor sau pentru a-i modifica natura sau compozitia pentru a asigura conformitatea
deplind cu cerintele prezentei anexe si, In general, cu dispozitiile Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009.

In cursul procesului de evaluare si de luare a deciziilor, statele membre isi bazeazd evaluarea pe
principii stiintifice, de preferintd recunoscute la nivel international, si beneficiaza de consiliere din
partea expertilor.

Statele membre iau in considerare documentele de orientare aplicabile la data depunerii cererii de
autorizare.

EVALUARE, PRINCIPII GENERALE

Statele membre evalueazd informatiile mentionate la punctul 1.2 in functie de cunostintele stiintifice
si tehnice, 1n special:

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

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

Statele membre evalueazd calitatea/metodologia testelor, In special in cazul in care nu exista metode
de testare standardizate, precum si urmatoarele caracteristici ale metodelor descrise, atunci cand sunt
disponibile:

relevanta; reprezentativitatea; sensibilitatea; specificitatea; reproductibilitatea.

Pentru a interpreta rezultatele evaludrilor, statele membre iau in considerare si raporteaza, dupd caz,
eventualele elemente de incertitudine cuprinse in informatiile obtinute in procesul de evaluare, astfel
incat sd se reduca la minimum riscul de nedetectare a efectelor adverse sau de subestimare a
importantei acestora. In cadrul procesului de decizie, statele membre cauti datele sau elementele de
decizie determinante, pentru care elementul de incertitudine ar putea antrena un clasament eronat al
riscului.



24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

In conformitate cu articolul 29 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele membre se asigura ci
evaludrile efectuate au In vedere conditiile practice de utilizare propuse si, in special, scopul utilizarii,
doza de aplicare, metoda de aplicare, frecventa si calendarul aplicérii, precum si natura si compozitia
produsului de protectie a plantelor.

In conformitate cu cerintele privind utilizarea corespunzitoare previzute la articolul 55 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele membre tin seama de dispozitiile Directivei 2009/128/CE a
Parlamentului European si a Consiliului® si, in special, de principiile gestiondrii integrate a
daunatorilor.

In momentul evaludrii, statele membre iau in considerare conditiile agronomice, fitosanitare si de
mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare.

In cazul in care principiile specifice din sectiunea 1 din partea A sau sectiunea 1 din partea B (dupa
caz) prevad utilizarea unor modele de calcul in evaluarea unui produs de protectie a plantelor,
modelele respective:

(a) prezintd cea mai buna estimare posibild intr-un mod adecvat a tuturor proceselor pertinente,
pornind de la ipoteze si parametri realisti;

(b) fac obiectul unei evaluari in conformitate cu punctul 2.3;

(c) sunt validate corect prin masurdri efectuate in circumstante relevante in raport cu utilizarea
modelului;

(d) corespund conditiilor din zona de utilizare;

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

Atunci cand metabolitii sunt mentionati n principiile specifice, trebuie luate in considerare numai
produsele relevante pentru criteriul avut in vedere. Pentru partea A, aceasta se referd, de asemenea, la
produsii de degradare sau de reactie. In ceea ce priveste partea B, aceasta se referd la ceea ce este
definit ca ,,metaboliti care prezintd motive de Ingrijorare”.

PROCESUL DECIZIONAL, PRINCIPII GENERALE

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

Statele membre se asigurd ca deciziile adoptate pentru acordarea autorizatiilor tin seama de conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare avute in vedere.
Aceste considerente pot duce la stabilirea conditiilor si a restrictiilor de utilizare si chiar la excluderea
de la autorizare a numitor zone din teritoriul statului membru in cauza.

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

Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru de
actiune comunitara 1n vederea utilizarii durabile a pesticidelor (JO L 309, 24.11.2009, p. 71).
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Statele membre se asigura ca deciziile luate pentru acordarea autorizatiilor iau in considerare
gestionarea integrati a daunitorilor, astfel cum se prevede in Directiva 2009/128/CE. In special,
statele membre se asigura cd pe eticheta este indicata o fraza de avertizare in cazul in care se
preconizeaza efecte negative asupra organismelor benefice care sunt diseminate deliberat in cadrul
strategiilor de gestionare integrata a daunatorilor.

In cazul in care evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un numar limitat de specii reprezentative
netintd, statele membre trebuie sd se asigure cd utilizarea produselor de protectie a plantelor nu are
repercusiuni pe termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor nevizate.

Inainte de a elibera o autorizatie, statele membre se asigurd ci eticheta produsului de protectie a
plantelor:

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

(b) contine, de asemenea, informatiile privind protectia operatorilor, a lucratorilor, a trecatorilor si
a rezidentilor impuse de legislatia UE privind protectia lucratorilor;

(c) precizeaza, in special, conditiile sau restrictiile de utilizare a produsului de protectie a plantelor
prevazute la punctele 3.1-3.5 din prezenta introducere generala;

Autorizatia trebuie sd mentioneze detaliile indicate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului®.

Inainte de a elibera o autorizatie, statele membre:

(a) se asigurd cd ambalajul propus este in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008;

(b) se asigurd cd urmdtoarele proceduri sunt in conformitate cu dispozitiile de reglementare
relevante:

— procedurile de distrugere a produsului de protectie a plantelor;

— procedurile de neutralizare a efectelor nocive ale produsului de protectie a plantelor in
caz de dispersie accidentala si

— procedeele de decontaminare si de distrugere a ambalajelor.

Autorizatia nu se acordd decdt in cazul in care sunt indeplinite toate cerintele mentionate in
sectiunea 2 din partea A sau in sectiunea 2 din partea B (dupa caz). Cu toate acestea:

(a) dacd una sau mai multe cerinte specifice ale procesului decizional vizate la punctele 2.1, 2.2,
2.3 sau 2.7 din partea A sau, respectiv, la punctul 2.3 din partea B nu sunt indeplinite,
autorizatia se acordd numai dacd avantajele oferite de utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse depdsesc posibilele efecte adverse. Orice restrictii de utilizare a
produsului de protectie a plantelor referitoare la nerespectarea unora dintre cerintele mentionate
anterior trebuie mentionate pe eticheta, iar nerespectarea cerintelor mentionate in partea A
punctul 2.7 (in cazul in care se aplicd partea A) nu trebuie sd compromitd utilizarea
corespunzatoare a produsului de protectie a plantelor. Aceste avantaje:

— pot favoriza masurile de combatere integrata si agricultura biologica si pot fi compatibile
cu acestea,

—  pot facilita elaborarea unor strategii de minimizare a riscului de dezvoltare a unei
rezistente,

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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3.9.

3.10.

(b)

(©)

— pot raspunde necesitatii de a diversifica In continuare tipurile de substante active sau
modurile de actiune biochimica utilizabile in cadrul strategiilor de prevenire a degradarii
accelerate in sol,

— pot reduce riscul pentru operatori $i consumatori,
— pot reduce contaminarea mediului si pot atenua impactul asupra speciilor netinta.

daca limitdrile cunostintelor stiintifice si tehnologice actuale in ceea ce priveste analiza nu
permit satisfacerea deplind a criteriilor enuntate la punctul 2.6 din partea A sau, respectiv, la
punctul 2.4 din partea B, se acorda o autorizatie cu durata limitatd, in cazul in care metodele
propuse se justifica drept adecvate pentru scopurile avute in vedere. In acest caz, solicitantul
trebuie sd elaboreze si sd prezinte metode analitice care sa fie in conformitate cu criteriile
respective pand la un anumit termen. Autorizatia este reexaminatd la expirarea termenului
respectiv;

in cazul in care reproductibilitatea metodelor analitice prezentate mentionate in partea A
punctul 2.6 sau, respectiv, in partea B punctul 2.4 a fost verificatd numai in doua laboratoare, se
acordd o autorizatie pentru o perioada de 1 an pentru a permite solicitantului sd demonstreze
reproductibilitatea metodelor respective in conformitate cu criteriile convenite in cel putin un al
treilea laborator.

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

(2)

(b)

pot defini, dupa caz, de preferat in stransd colaborare cu solicitantul, masuri pentru
imbunatatirea eficientei produsului de protectie a plantelor; si/sau

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

Statele membre 1i informeaza pe solicitanti cu privire la orice masura prevazuta la literele (a) sau (b)
si le solicita orice informatie suplimentard necesard pentru a demonstra eficienta sau acceptabilitatea
riscurilor potentiale ale produsului in noile conditii de utilizare.

Statele membre se asigura, in masura in care este posibil din punct de vedere practic, cd, pentru toate
substantele active continute in produsele de protectie a plantelor care sunt luate in considerare pentru
autorizare, solicitantul a luat in considerare toate cunostintele si informatiile relevante disponibile in
literatura stiintifica la momentul depunerii dosarului privind produsul de protectie a plantelor.
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PARTEA A

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

1. Evaluare

1.1. Eficienta

1.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale
1.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

1.4. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

1.4.1. Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sandtatii oamenilor sau animalelor
1.4.2. Impactul asupra sanatatii umane sau animale ce decurg din reziduuri
1.5. Impactul asupra mediului

1.5.1. Destinul si distributia n mediu

1.5.2. Impactul asupra speciilor netinta

1.6. Metode analitice

1.7. Proprietati fizice si chimice

2. Procesul decizional

2.1. Eficienta

2.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale
2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

2.4. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

2.4.1. Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sanatdtii oamenilor sau animalelor
2.4.2. Efectele reziduurilor asupra sdndtitii oamenilor sau animalelor

2.5. Impactul asupra mediului

2.5.1. Destinul si distributia in mediu

2.5.2. Impactul asupra speciilor netinta

2.6. Metode analitice

2.7. Proprietati fizice si chimice



1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.
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EVALUARE

Statele membre aplicd urmatoarele principii In evaluarea datelor si informatiilor furnizate care
insotesc cererile, fard sa aducd atingere principiilor generale mentionate in sectiunea 2 din
introducerea generala.

Eficienta

Atunci cand utilizarea propusd se referd la combaterea sau la protectia impotriva unui organism,
statele membre evalueaza posibilitatea ca organismul mentionat sa fie daunator in conditiile
agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare propusa.

Daca utilizarea propusa raspunde unei finalitati alta decat combaterea unui organism sau protectia
fata de acesta, statele membre estimeaza, luand in considerare conditiile agronomice, fitosanitare, de
mediu, inclusiv climatice, eventualitatea unor daune, pierderi sau a unor inconveniente majore in
zona de utilizare propusa in cazul 1n care nu ar fi utilizat produsul de protectie a plantelor.

Statele membre evalueaza datele privind eficienta produsului de protectie a plantelor prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 luand in considerare gradul de control sau amploarea
efectului scontat, precum si conditiile experimentale relevante, ca de exemplu:

— alegerea culturii sau a cultivarului,

- conditiile agronomice, de mediu, inclusiv climatice,

—  prezenta si densitatea daundtorului,

— stadiul de dezvoltare a culturii si organismului,

— cantitatea de produs de protectie a plantelor utilizat,

— cantitatea de adjuvant adaugata, atunci cand se solicitd pe eticheta,
—  frecventa si calendarul aplicarilor,

— tipul utilajului de aplicare.

Statele membre evalueaza actiunea produsului de protectie a plantelor intr-o gama de conditii
agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, susceptibile sa apara in zona de utilizare
propusa, in special:

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

(i) dacad este cazul, impactul asupra randamentului sau a reducerii pierderilor pe durata depozitarii,
in termeni cantitativi si/sau calitativi, comparativ cu unul sau mai multe produse de referintd
adecvate si cu absenta tratarii.

Daca nu exista nici un produs de referintd adecvat, statele membre evalueaza actiunea produsului de
protectie a plantelor astfel incat sd determine daca aplicarea sa prezintd avantaje durabile si clare in
conditiile agronomice, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, ale zone1 de utilizare propuse.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte produse de protectie a plantelor
si/sau cu adjuvanti, statele membre supun evaluarilor prevazute la punctele 1.1.1 — 1.1.4 informatiile
furnizate cu privire la acest amestec.

Atunci cand eticheta produsului recomanda folosirea acestuia in amestec cu alte produse de protectie
a plantelor si/sau cu adjuvanti, statele membre estimeaza oportunitatea amestecului si a conditiilor
sale de utilizare.
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale

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

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) datele privind eficienta produsului prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013;

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

(ii1) toate informatiile relevante privind substanta activa prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013, inclusiv modul de actiune, presiunea de vapori, volatilitatea si
solubilitatea in apa.

(b) Aceasta evaluare include:

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

(i) diferentele de sensibilitate la efecte fitotoxice ale principalelor cultivare;
(i) segmentul din culturd sau din produsele vegetale tratate care prezinta efecte fitotoxice;

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

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

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

Daca datele disponibile arata ca substanta activd sau metaboliti sau produse de reactie si de degradare
importante subzistd in cantitati semnificative in sol si/sau in sau pe substantele vegetale dupa
aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de utilizare propuse, statele
membre evalueaza amploarea efectelor negative asupra culturilor urmatoare. Aceasta evaluare se
efectueaza in conformitate cu punctul 1.2.1.

Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte produse de protectie a plantelor
sau adjuvanti, statele membre supun evaludrii prevazute la punctul 1.1.1 informatiile furnizate cu
privire la acest amestec.

Impactul asupra vertebratelor care trebuie combaitute

Daca utilizarea propusa a produsului de protectie a plantelor trebuie sa actioneze asupra vertebratelor,
statele membre evalueaza mecanismul care produce aceastd actiune si efectele observate asupra
comportamentului si sdnatdtii animalelor tinta; dacd actiunea urmaritd este eliminarea animalului-
tinta, statele membre evalueaza timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si conditiile in
care intervine aceasta.

Aceasta evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:

(1)  toate informatiile relevante prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si rezultatele
evaludrii acestora, inclusiv studiile toxicologice si de metabolism;
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1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.

1.4.1.2.

(i) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv studiile toxicologice si datele referitoare la eficienta
sa.

Impactul asupra sanatitii umane sau animale
Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sdnatatii oamenilor sau animalelor

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

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) studiile toxicologice si de metabolism prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013 si rezultatele evaludrii acestora, inclusiv nivelul acceptabil de expunere a
operatorului (AOEL). Nivelul acceptabil de expunere a operatorului este cantitatea
maxima de substantd activa la care poate fi expus operatorul fara ca aceasta expunere sa-i
afecteze sandtatea. AOEL se exprima in miligrame de substantd chimica pe kilogram de
greutate corporald a operatorului. AOEL are la baza nivelul cel mai ridicat la care nu se
constata nici un efect nociv la testarile pe specia animala adecvata cea mai sensibila sau,
daca exista date corespunzatoare, la om;

(i) celelalte informatii pertinente despre substantele active, cum sunt proprietatile fizice si
chimice;

(iii) studiile toxicologice prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv,
daca este cazul, studiile de absorbtie cutanata;

(iv) alte informatii relevante prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, cum ar
fi:

— compozitia preparatului,

— natura preparatului,

— dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj,

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a tintet,

— metoda de aplicare, inclusiv manipularea, incdrcarea si amestecarea produsului,
— masurile recomandate de reducere a expunerii,

— imbracamintea de protectie recomandata,

— rata de aplicare maxima,

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe eticheta,

—  numarul si calendarul aplicarilor.

(b) Aceasta evaluare se efectueaza pentru fiecare tip de metoda si de utilaj de aplicare propus
pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor, precum si pentru diferitele tipuri si
dimensiuni de recipiente folosite, tindnd cont de operatiunile de amestecare, de incarcare si de
aplicare a produsului, precum si de curdtarea si intretinerea curentd a utilajului de aplicare.

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

— tipul de ambalaj,
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1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

- dimensiunea si capacitatea sa,

- marimea deschiderii,

— tipul de inchidere,

—  robustetea, etanseitatea si rezistenta la conditii normale de transport si de manipulare,
— rezistenta la continut si compatibilitatea sa cu acesta.

Statele membre examineaza tipul si caracteristicile echipamentelor si a imbracamintei de protectie
propuse, 1n special In ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

—  disponibilitatea si caracterul adecvat,
— confortul, avand in vedere constrangerile fizice si conditiile de clima.

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

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) studiile toxicologice si de metabolism privind substanta activd prevdzute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si rezultatele evaluarii acestora, inclusiv nivelul acceptabil de
expunere a operatorului;

(i) studiile toxicologice prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv, daca este
cazul, studiile de absorbtie cutanata;

(i) alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, cum ar fi:

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

— metoda de aplicare, In special pulverizarea,

— rata de aplicare maxima,

— volumul maxim de aplicare prin pulverizare,

— compozitia preparatului,

— resturile tratamentului pe plante si produse vegetale,

— alte activitdti care presupun expunerea lucratorilor.
Impactul asupra sanatatii umane sau animale ce decurg din reziduuri

Statele membre evalueaza datele toxicologice prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
in special:

— determinarea unei doze zilnice acceptabile (DZA),

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

— comportamentul reziduurilor de substanta activa si de metaboliti ai acesteia, de la data aplicarii
pana la cules sau, in cazul utilizarii dupa recoltare, pand la iesirea din depozit a produselor
vegetale.
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1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

Inainte de a evalua continutul in reziduuri constatat pe parcursul testarilor inregistrate sau in
produsele de origine animala, statele membre examineazd urmatoarele informatii:

— datele privind bunele practici agricole propuse, inclusiv datele referitoare la aplicare prevazute
in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 si intervalele propuse inainte de recoltare pentru
utilizdrile prevazute sau, in cazul folosirii dupa recoltare, perioadele de retentie sau de
depozitare,

— natura preparatului,
—  metodele de analiza si definitia reziduurilor.

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

(1)  conditiile de utilizare propuse pentru produsul de protectie a plantelor;

(i) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele sau produsele vegetale
tratate, In produsele alimentare si In furaje, asa cum sunt prevazute In anexa la Regulamentul
(UE) nr. 284/2013, precum si repartizarea reziduurilor intre partile comestibile si
necomestibile;

(i) informatiile specifice despre prezenta reziduurilor pe sau in plantele sau produsele vegetale
tratate, in produsele alimentare si In furaje, asa cum sunt prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

e iwy e

Statele membre evalueaza continutul in reziduuri constatat in produsele de origine animala, luand in
considerare elementele de informatie prevazute partea A sectiunea 8 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 si reziduurile provenite din alte utilizari.

Statele membre estimeaza riscul de expunere a consumatorilor in cadrul alimentatiei acestora si, daca
este cazul, celelalte riscuri de expunere a acestora, prin intermediul unui model de calcul adecvat.
Aceastd evaluare ia in considerare, dacd este cazul, alte surse de informatie, precum alte utilizari
autorizate ale produselor de protectie a plantelor care contin aceeasi substantd activd sau produc
aceleasi reziduuri.

Statele membre estimeaza, daca este cazul, riscul de expunere a animalelor, luand 1n considerare
continutul in reziduuri constatat in plantele sau produsele vegetale tratate destinate furajarii.

Impactul asupra mediului
Destinul si distributia in mediu

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

Statele membre estimeazd posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sa ajungd pe sol in
conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reala, statele membre evalueaza viteza si
caile de degradare in sol, mobilitatea in sol si evolutia concentratiei totale (extractibild si
neextractibild’) a substantei active, a metabolitilor si produselor de degradare si de reactie care ar
trebui sa se formeze in sol in zona de utilizare vizata, dupa aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Reziduurile neextractibile prezente in plante si soluri se definesc ca fiind specii chimice provenind din pesticide utilizate in
conformitate cu bunele practici agricole, care nu se pot extrage prin metode chimice care nu modifica sensibil natura
chimica a acestor reziduuri. Se considerd ca aceste reziduuri neextractibile exclud orice fragmente prin transformare
metabolica in produse naturale.
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1.5.1.2.

Aceasta evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:

(1) informatiile specifice privind evolutia si comportamentul in sol care sunt prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii acestora;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
— greutatea moleculara,
— solubilitatea 1n apa,
— coeficientul de separatie octanol/apa,
— presiunea vaporilor,
- viteza de volatilizare,
- constanta de disociere,
— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare,
— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de degradare.

(ii1) toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind distributia si disiparea in sol;

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

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

Atat timp cat nu existd un model de calcul validat la nivelul UE, statele membre 1si sprijind evaluarea
indeosebi pe rezultatele studiilor de mobilitate si persistentd in sol, asa cum sunt prevazute in anexa
la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

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

(1) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si apd care sunt prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
— greutatea moleculara,
— solubilitatea 1n apa,
— coeficientul de separatie octanol/apa,
—  presiunea vaporilor,
- viteza de volatilizare,
—  viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de degradare,
- constanta de disociere;

(ii1) toate informatiile despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind distributia si disiparea in sol si apa;
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1.5.1.3.

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

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

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

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

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sd intre in contact cu
apele de suprafatd in conditiile de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reala, statele
membre evalueaza, cu ajutorul unui model de calcul adecvat si validat la nivelul UE, concentratia
previzibila pe termen scurt si pe termen lung a substantei active, a metabolitilor si produselor de
degradare si de reactie care ar trebui sa se formeze in apele de suprafata din zona de utilizare luata in
considerare dupd aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Daca nu existd un model de calcul validat la nivelul UE, statele membre isi sprijind evaluarea
indeosebi pe rezultatele studiilor de mobilitate si persistentd in sol, precum si pe informatiile
referitoare la scurgerea si dispersia substantelor, asa cum sunt prevazute in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 si Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

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

(1) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol si apd care sunt prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:
— greutatea moleculara,
— solubilitatea 1n apa,
— coeficientul de separatie octanol/apa,
—  presiunea vaporilor,
- viteza de volatilizare,
— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de degradare,
- constanta de disociere;

(ii1) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind distributia si disiparea in sol si apa;

(iv) caile de expunere posibile:
- deriva,
— siroire,
— surplus de pulverizare,
— scurgerea prin canale de scurgere,
— percolare,

— depunere din atmosfera;
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

(v) daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, In zona de utilizare propusa, ale produselor de
protectie a plantelor contindnd aceeasi substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

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

Statele membre estimeaza posibilitatea ca produsul de protectie a plantelor sa se disipeze in aer in
conditiile de utilizare propuse; dacd aceasta posibilitate este reald, statele membre efectueaza cea mai
buna evaluare posibild, utilizand, dupd caz, un model de calcul adecvat si validat, a concentratiei
substantei active, a metabolitilor si produselor de degradare si de reactie care ar trebui sa se formeze
in aer dupd aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) informatiile specifice despre evolutia si comportamentul in sol, apa si aer care sunt prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activd, cum ar fi:
— presiunea vaporilor,
— solubilitatea 1n apa,
— viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de degradare,
— degradarea fotochimica in apa si In aer si identitatea produselor de degradare;
— coeficientul de separatie octanol/apa;

(i) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind distributia si disiparea in aer.

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

Impactul asupra speciilor netinta

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

Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii pasarilor si a altor vertebrate terestre la produsul de
protectie a plantelor In conditiile de utilizare propuse; dacd aceastda posibilitate este reald, statele
membre evalueazd amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung, in special pentru
reproducere, la care ar putea fi expuse aceste organisme dupd aplicarea produsului de protectie a
plantelor cu respectarea conditiilor propuse.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) 1informatiile specifice privind studiile toxicologice privind mamiferele si efectele asupra
pasarilor si altor vertebrate terestre netintd, inclusiv in ceea ce priveste reproducerea,
precum si alte informatii relevante despre substanta activa care sunt prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii acestora;

(1) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevdzute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele referitoare la pasari si alte vertebrate
terestre netinta;

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

(b) Aceasta evaluare include:
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(i)

(i)

(iif)

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

expunerea posibild a speciilor susceptibile de a fi expuse in momentul aplicarii sau prin
prezenta reziduurilor, ludnd in considerare toate cdile de contaminare, precum ingerarea
produsului sau a unor alimente tratate, atacarea vertebratelor sau nevertebratelor de catre
animalele de prada, contactul cu ceata de pulverizare sau cu vegetatia tratata;

calculul raportului dintre toxicitatea acuta, pe termen scurt, iar dacad este necesar, pe
termen lung, si expunere. Aceste rapoarte reprezintd catul impartirii DLso, CLso sau,
respectiv, al concentratiei fara efecte observabile (NOEC) exprimate luand ca baza
substanta activa, la estimarea expunerii, exprimata Tn mg/kilogram corp.

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

(a)

(b)

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

informatiile specifice privind efectele asupra organismelor acvatice care sunt prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

solubilitatea 1n apa,

coeficientul de separatie octanol/apa,
— presiunea vaporilor,

- viteza de volatilizare,

-  KOC,

— biodegradarea in sistemele acvatice, in special biodegradabilitatea rapida a
produsului,

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare,
—  viteza reactiei de hidroliza in functie de pH si identitatea produselor de degradare.

toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevdzute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, in special cele privind efectele asupra organismelor
acvatice;

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

Aceasta evaluare include:

(i)

(i)

(iii)

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

calculul raportului toxicitate acutd/expunere pentru pesti si dafnie. Acest raport este catul
impartirii CLso sau CEso acuta la estimarea concentratiei in mediu pe termen scurt;

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

v)

(vi)

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

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

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

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

1.5.2.4.

(2)

(b)

Aceasta evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele melifere care sunt prevazute in
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaludrii acestora;

celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

— solubilitatea in apa,

— coeficientul de separatie octanol/apa,

— presiunea vaporilor,

— viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare,

— modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a cresterii insectelor);

toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind toxicitatea pentru albinele
melifere;

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

Aceasta evaluare include:

(1)

(i)

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

dacd este cazul, efectele asupra larvelor de albine, asupra comportamentului albinelor si
asupra supravietuirii si dezvoltdrii coloniei dupd utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conditiile propuse.

Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii artropodelor utile altele decat albina comund la
produsul de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse; daca aceasta posibilitate este reala,
statele membre evalueazd actiunea letala si efectele subletale la care ar putea fi expuse aceste
organisme, precum si diminuarea activitdtii dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor cu
respectarea conditiilor de utilizare propuse.

Aceasta evaluare 1a in considerare urmatoarele informatii:
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1.5.2.5.

(1) informatiile specifice privind toxicitatea pentru albinele melifere si alte artropode utile care
sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii
acestora;

(i) celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

solubilitatea 1n apa,

coeficientul de separatie octanol/apa,

presiunea vaporilor,

viteza de fotodegradare si identitatea produselor de degradare,

modul de actiune (de exemplu: actiunea de reglare a cresterii insectelor);

(iii) toate informatiile pertinente privind produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, precum:

efectele asupra artropodelor utile altele decat albinele,
toxicitatea pentru albine,

datele disponibile din depistarile biologice primare,
rata de aplicare maxima,

numarul maxim si calendarul aplicarilor;

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

Statele membre estimeaza posibilitatea expunerii ramelor si a altor macro-organisme la produsul de
protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse; daca aceastd posibilitate este reala, statele
membre evalueazd amploarea riscului pe termen scurt si pe termen lung la care ar putea fi expuse
aceste organisme dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor cu respectarea conditiilor de
utilizare propuse.

(a) Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1)

(i)

(iii)

informatiile specifice referitoare la toxicitatea substantei active pentru rame si alte
macroorganisme din sol netintd care sunt prevazute in anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii acestora;

celelalte informatii pertinente despre substanta activa, cum ar fi:

— solubilitatea 1n apa,

— coeficientul de separatie octanol/apa,

— Kd de adsorbtie,

—  presiunea vaporilor,

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

—  valorile DTso s1 DToo pentru degradarea in sol.

toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele referitoare la toxicitatea substantei active
pentru rame si alte macroorganisme netintd din sol;
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(iv) daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, in zona de utilizare propusa, ale produselor
de protectie a plantelor continand aceeasi substantd activd sau producand aceleasi
reziduuri.

(b) Acecasta evaluare include:
(1) efectele letale si subletale;
(i) previziunile privind concentratia Tn mediu, initiald si pe termen lung;

(ii1) calculul raportului toxicitate acutd/expunere (care se defineste drept catul impartirii CLso
la concentratia estimata initiala in mediu) si al raportului toxicitate cronicd/expunere (care
se defineste drept catul impartiriit NOEC la concentratia in mediu estimata pe termen
lung);

(iv) daca este cazul, bioconcentratia si persistenta reziduurilor in rdme.

1.5.2.6. Atunci cand evaluarea prevazutd la punctul 1.5.1.1 nu exclude eventualitatea unui contact intre

1.6.

1.6.1.

produsul de protectie a plantelor si sol in conditiile de utilizare propuse, statele membre evalueaza
impactul acestei utilizari asupra activitatii microbiene, in special asupra procesului de mineralizare a
azotului si a carbonului 1n sol.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(i) toate informatiile relevante privind toxicitatea substantei active, inclusiv cele referitoare la
efectele pentru rame si alte macroorganisme netintd din sol, care sunt prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii acestora;

(i) toate informatiile pertinente despre produsul de protectie a plantelor prevazute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv cele privind efectele asupra microorganismelor din
sol netinta;

(i11)) daca este cazul, celelalte utilizari autorizate, In zona de utilizare propusa, ale produselor de
protectie a plantelor continand aceeasi substanta activa sau producand aceleasi reziduuri;

(iv) informatiile disponibile provenind din depistérile biologice primare.
Metode analitice

Statele membre evalueaza metodele de analizd propuse In scopul monitorizarii si controlului
ulterioare inregistrarii, pentru a determina:

pentru analiza formularii:

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

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) datele privind metodele de analizd prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
precum si rezultatele evaluarii acestora;

(i1) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, in
special:

— specificitatea si linearitatea metodelor propuse,
— importanta interferentelor,

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

18 RO



R0

1.6.2.

1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

2.1.

2.1.1.

(i11) limitele de detectie si de determinare ale metodelor propuse in ceea ce priveste impuritatile.
pentru analiza reziduurilor:

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

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013,
precum si rezultatele evaluarii acestora;

(i1) datele privind metodele de analiza prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, in
special:

— specificitatea metodelor propuse,

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

— rata recuperarii in cazul metodelor propuse, la concentratii adecvate,
(ii1) limitele de detectie ale metodelor propuse;
(iv) limitele de determinare ale metodelor propuse.
Proprietati fizice si chimice

Statele membre evalueaza continutul real in substantd activa al produsului de protectie a plantelor si
stabilitatea acestuia pe durata depozitarii.

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

— atunci cand existd o normd FAO (Organizatia Natiunilor Unite pentru Alimentatie si
Agriculturd) adecvata, proprietatile fizice si chimice vizate in aceastd norma,

— dacd nu exista o normd FAO adecvata, toate proprietatile fizice si chimice pertinente pentru
formularea produsului, asa cum sunt expuse in ,,Manualul pentru elaborarea si utilizarea
normelor FAO si OMS pentru pesticide”.

Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(1) datele privind proprietitile fizice si chimice ale substantei active prevdzute in anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013, precum si rezultatele evaluarii acestora;

(1) datele referitoare la proprietdtile fizice si chimice ale produsului de protectie a plantelor
prevazute in anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

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

PROCESUL DECIZIONAL

Aceste principii se aplicd fara a aduce atingere principiilor generale mentionate in sectiunea 3 din
introducerea generala.

Eficienta

Daca utilizérile propuse cuprind recomandari de combatere sau de protectie impotriva organismelor
care nu sunt considerate daunatoare pe baza experientei si a dovezilor stiintifice in conditiile normale
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.2

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.25.

agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare propuse sau daca
celelalte efecte urmarite nu sunt considerate benefice in aceste conditii, nu se acorda autorizatie
pentru utilizarile respective.

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

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

Concluziile privind performanta preparatului trebuie sd fie aplicabile in toate zonele din statele
membre 1n care acesta urmeaza sa fie autorizat si sa fie valabile pentru toate conditiile de utilizare
propuse, in afara cazului cand eticheta propusd precizeaza ca preparatul trebuie folosit in conditii
specifice si limitate (de exemplu: infestari usoare, anumite tipuri de sol, anumite conditii de culturd).

Daca eticheta impune folosirea preparatului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor
specifice sau adjuvanti, este necesar ca amestecul sd aiba efectul dorit si sd respecte principiile
enuntate la punctele 2.1.1 — 2.1.4.

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

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale

Nu trebuie sd aparda efecte fitotoxice relevante la plantele sau la produsele vegetale tratate, cu
exceptia cazului in care eticheta prevazutd mentioneaza restrictii de utilizare corespunzatoare.

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

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

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

Nu trebuie sd existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor urmatoare, cu exceptia cazului in care
eticheta propusa precizeazd cda anumite plante sunt vulnerabile la produs si nu trebuie cultivate dupa
cultura tratata.
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2.2.6.

2.2.7.

2.28.

2.3.

24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

24.1.3.

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

Daca eticheta impune utilizarea preparatului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau cu
adjuvanti, amestecul trebuie sa respecte principiile enuntate la punctele 2.2.1 — 2.2.6.

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

Impactul asupra vertebratelor care trebuie combatute

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

— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei, sau
- moartea este imediata, sau
—  functiile vitale sunt reduse progresiv, fara manifestarea unor semne evidente de suferinta.

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

Impactul asupra sanatitii umane sau animale
Efectele produsului de protectie a plantelor asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

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

In plus, eliberarea autorizatiei se supune respectarii valorii limita stabilite pentru substanta activa
si/sau componenta (componentele) toxice ale produsului, in conformitate cu Directiva 98/24/CE a
Consiliului® si cu Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului’.

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

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

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

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

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de muncé [a sasea directiva speciala in sensul
articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).
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(11)) STOT (expunere unicd), categoria 1 (orald), numai atunci cand clasificarea acestora se
datoreaza existentei unor substante clasificate care prezintd efecte toxice neletale semnificative
la valori orientative sub 25 mg/kg gc;

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

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

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

2.4.1.4. Perioadele de asteptare si intervalele de revenire de sigurantd si alte precautii trebuie sa garanteze ca

24.15.

24.1.6.

24.2.
24.2.1.

24.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

expunerea persoanelor sau a lucratorilor expusi dupa aplicarea produsului de protectie a plantelor nu
depaseste AOEL stabilit pentru substanta activd din produsul respectiv sau componentele
semnificative pe plan toxicologic ale acesteia si nici, dacd este cazul, valorile limitd fixate pentru
componentele mentionate in conformitate cu dispozitiile UE prevazute la punctul 2.4.1.1.

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

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

Efectele reziduurilor asupra sdnatatii oamenilor sau animalelor

Autorizatiile trebuie sd prezinte asigurarea ca reziduurile provin din cantitatile minime de produs de
protectie a plantelor necesare pentru un tratament adecvat cu respectarea bunei practici agricole, ale
caror modalitati de aplicare (inclusiv termenele de folosire de dinaintea recoltei sau perioadele de
retentie sau de depozitare) reduc la minimum prezenta reziduurilor iIn momentul recoltei, al
sacrificdrii sau dupa depozitare.

Daca existd divergente intre noile conditii de utilizare a produsului de protectie a plantelor si
conditiile in care a fost stabilita anterior o LMR (limita maximd de reziduuri), statele membre
autorizeaza produsul de protectie a plantelor numai atunci cand solicitantul este in masurad sa ofere
dovezi conform cdrora utilizarea recomandata nu va conduce la nicio depasire a LMR definite in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului®.

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

In cazurile mentionate la punctul 2.4.2.2, orice cerere de autorizare trebuie sa fie insotitd de o
evaluare a riscului care se sprijind pe ipoteza expunerii celei mai defavorabile a consumatorilor din
statele membre in cauza, intemeiata pe bunele practici agricole.

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

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile
maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetald si animala pentru
animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Daca prelucrarea afecteaza natura reziduurilor, poate fi necesar sa se intreprinda o evaluare distincta
a riscului, 1n conditiile definite la punctul 2.4.2.4.

Daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutritiei animalelor, reziduurile prezente
nu trebuie sa aiba impact nefast asupra sanatatii animalelor.

Impactul asupra mediului
Destinul si distributia Th mediu

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

—  latestele pe teren, persista in sol mai mult de 1 an (DTgo > 1 an si DTso > 3 luni), sau

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

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ca, In conditii de teren pertinente, acumularea 1n
sol este insuficientd pentru a determina un continut de reziduuri inacceptabil in culturile urmatoare
si/sau cd nu existd efecte fitotoxice inacceptabile asupra culturilor urmatoare si/sau nici impact
inacceptabil asupra mediului, in conformitate cu cerintele definite in acest sens la punctele 2.5.1.2,
25.1.3,25.145125.2.

Nu se acorda autorizatie atunci cand concentratia substantei active sau a metabolitilor pertinenti si
produselor de degradare sau de reactie In apele subterane risca sda depdseascd, In urma folosirii
produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse, cea mai mica dintre valorile limita
urmatoare:

(i)  concentratia maxima admisibila stabilitd prin Directiva 98/83/CE a Consiliului’ sau

(i) concentratia maxima stabilitd Tn momentul autorizdrii substantei active in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe baza datelor adecvate, in special toxicologice sau, daca
aceasta nu a fost stabilitd, concentratia corespunzitoare unei zecimi din DZA stabilitd in
momentul in care substanta a fost autorizatda in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific cd, in conditii de utilizare reale relevante, nu se
depaseste concentratia cea mai scazuta.

Nu se acordd autorizatie dacd, dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conditiile
propuse, concentratia previzibila a substantei active sau a metabolitilor si produselor de degradare
sau de reactie 1n apele de suprafata:

— depaseste, dacd apele de suprafatd din zona de utilizare propusa sau cele care provin din aceasta
zond sunt folosite la producerea apei potabile, concentratiile peste care sunt incalcate
prevederile referitoare la calitatea apei potabile stabilite Tn conformitate cu Directiva
2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului'® sau

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

Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului uman (JO L 330,
5.12.1998, p. 32).

Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politica
comunitara in domeniul apei (JO L 327, 22.12.2000, p. 1).
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.24.

2.5.2.5.

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

Nu se acordd autorizatie atunci cand valoarea concentratiei substantei active in atmosferd, in
conditiile de utilizare propuse, determina depasirea nivelului de expunere acceptabild sau a valorilor
limita stabilite pentru operatorii, lucratorii sau persoanele prezente mentionate la punctul 2.4.1.

Impactul asupra speciilor netinta

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

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

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

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

— raportul toxicitate/expunere pentru peste si dafnie este mai mic decat 100 pentru expunerea
acutd si decat 10 pentru expunerea pe termen lung sau

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

— IBC maxim in produsele de protectie a plantelor in cauza este mai mare decat 1 000 pentru
substantele active usor biodegradabile sau decat 100 pentru cele care nu au aceasta calitate,

cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste in mod clar cd, in conditii de
teren, nu existd un impact inacceptabil asupra viabilitatii speciilor expuse (pradatori) — direct sau
indirect — dupd folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse.

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

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

Daca existd posibilitatea expunerii ramelor, nu se acordd autorizatie in cazul in care raportul
toxicitate acutd/expunere pentru rame este mai mic decat 10 sau raportul toxicitate cronica/expunere
este mai mic decat 5, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste Tn mod clar
ca, in conditii de teren, folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile propuse nu pune in
pericol populatiile de rame.
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2.5.2.6. Daca exista posibilitatea expunerii microorganismelor netintd din sol, nu se acorda autorizatie in
cazul in care testele de mineralizare a azotului sau a carbonului efectuate in laborator aratd o
modificare a acestor procese cu peste 25 % dupd 100 de zile, cu exceptia situatiei in care o evaluare
adecvata a riscului stabileste Tn mod clar ca folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile
de teren propuse nu are un impact inacceptabil asupra activitdtii microbiene, luand in considerare
capacitatea de inmultire a microorganismelor.

2.6. Metode analitice

Metodele propuse trebuie sd corespunda stadiului actual al tehnologiei. Pentru a permite validarea
metodelor de analiza propuse in scopul monitorizarii si controlului ulterior inregistrarii, este necesar
sa fie Indeplinite urmatoarele criterii:

2.6.1. pentru analiza formularii:

este necesar ca metoda sd permitd determinarea si identificarea substantei sau substantelor active si,
dacd este necesar, a oricarei impuritati si a oricarui component semnificativ din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.

2.6.2. pentru analiza reziduurilor:

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

(i) este necesar ca rata medie de recuperare sd fie cuprinsa intre 70 % si 110 %, cu o deviatie
standard relativa <20 %,

(iii) este necesar ca repetabilitatea sa fie inferioara valorilor indicate in continuare pentru reziduurile
din produsele alimentare:

Nivel de reziduuri Diferenta Diferenta
mg /kg mg /kg in %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

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

coordonate logaritmice;

(iv) reproductibilitatea trebuie sd fie inferioard valorilor indicate in continuare pentru reziduurile
din produsele alimentare:
Nivel de reziduuri Diferenta Diferenta
mg /kg mg /kg in %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
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1 0, 25; 25

>1 25

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

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

Limita de determinare in functie de LMR provizorie propusd sau LMR la nivelul UE:

LMR limita de determinare
(mg/Kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5
2.7. Proprietati fizice si chimice

2.7.1.  Atunci cand exista o normd FAO adecvata, trebuie respectatd aceastd norma.

2.7.2.  Atunci cand nu existd o norma FAO adecvata, proprietatile fizice si chimice ale produsului trebuie sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

(a) Proprietati chimice:

Diferenta intre continutul declarat si continutul real al substantei active din produsul de
protectie a plantelor nu trebuie sa depdseasca tolerantele urmatoare, pe toatd durata conservarii

produsului:
Continut declarat in g/kg sau g/l Toleranta
la 20 °C
pana la 25 + 15 % formulare omogena
+ 25 % formulare neomogena

peste 25 si pana la 100 +10 %
peste 100 si pana la 250 +6 %
peste 250 si pana la 500 +5%
peste 500 + 25 g/kg sau + 25 g/l

(b) Proprietati fizice:
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2.7.3.

Produsul de protectie a plantelor trebuie sd respecte criteriile fizice (printre care stabilitatea pe
durata depozitdrii) definite pentru tipul de formulare adecvat in ,,Manualul pentru elaborarea si
utilizarea normelor FAO si OMS pentru produsele de protectie a plantelor”.

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

Principii uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor care
contin o substanti activa constind in microorganisme

Definitii

1. Evaluare

1.1. Informatii privind identitatea si procesul de fabricatie

1.1.1. Identitatea microorganismului continut in produsul de protectie a plantelor

1.1.2. Controlul calitatii productiei microorganismului continut in produsul de protectie a
plantelor

1.1.3. Identitatea produsului de protectie a plantelor
1.1.4. Controlul calitatii produsului de protectie a plantelor
1.2. Proprietati biologice, fizice, chimice si tehnice

1.2.1. Proprietitile biologice ale microorganismului continut in produsul de protectie a
plantelor

1.2.2. Proprietatile fizice, chimice si tehnice ale produsului de protectie a plantelor
1.3. Eficienta
1.4. Metode de identificare/detectare si de cuantificare

1.4.1. Metode de analiza a produsului de protectie a plantelor
1.4.1.1. Metode analitice pentru microorganisme

1.4.1.2. Metode analitice pentru metabolitii care prezinta motive de ingrijorare, impuritatile
relevante, aditivii, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii sinergici

1.4.2. Metode analitice pentru determinarea reziduurilor si a densitatii microorganismului
1.4.2.1. Densitatea microorganismului

1.4.2.2. Reziduurile de metaboliti care prezinta motive de ingrijorare
1.5. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

1.5.1. Efectele asupra sandtatii umane sau animale rezultate din produsul de protectie a
plantelor

1.5.2. Efecte asupra sandtatii umane sau animale rezultate din reziduuri de metaboliti care
prezinta motive de ingrijorare

1.6. Distributia Tn mediu a microorganismului, inclusiv evolutia si comportamentul
metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare

1.6.1. Distributia In mediu a microorganismului
1.6.2 Evolutia si comportamentul in mediu a metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare
1.7. Efecte asupra organismelor netinta

1.8. Concluzii si propuneri
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2. Procesul decizional

2.1. Identitate

2.2. Proprietati biologice si tehnice

2.3. Eficienta si absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si produselor vegetale
2.3.1. Eficienta

2.3.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si produselor vegetale

2.4 Metode de identificare/detectare si de cuantificare

2.5. Impactul asupra sanatatii umane sau animale

2.5.1. Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din produsul de protectie a
plantelor

2.5.2. Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din reziduuri
2.6. Evolutie si comportament in mediu

2.7. Efecte asupra organismelor netinta

29

RO



RO

Definitii

In sensul partii B, in plus fata de introducerea generala, se aplica urmatoarele definitii:

Oy

2

€)

“

6

(6)

@)

@®)
®

(10)

an

(12)

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

»Agent microbian de combatere a daunatorilor, astfel cum a fost fabricat”
(,,MPCA astfel cum a fost fabricat”) inseamna rezultatul procesului de fabricatie a
microorganismului (microorganismelor) destinat(e) utilizdrii ca substanta activa in
produsele de protectie a plantelor, constand in microorganismul (microorganismele)
si aditivii, metabolitii (inclusiv metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare),
impuritatile  chimice (inclusiv  impuritatile relevante), microorganismele
contaminante (inclusiv microorganismele contaminante relevante) si mediul
epuizat/fractia ramasa care rezultd din procesul de productie sau, in cazul unor
procese de fabricatie continue In care nu este posibild o separare strictd intre
fabricarea microorganismului (microorganismelor) si procesul de productie a
produsului de protectie a plantelor, un produs intermediar neizolat;

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

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

»materie prima” inseamna substantele utilizate ca substrat si/sau agent tampon in
procesul de fabricatie a MPCA astfel cum a fost fabricat;

»nisa ecologica” inseamnd o functie ecologica si spatiile fizice reale ocupate de o
anumita specie in cadrul comunitatii sau ecosistemului;

»gama de gazde” inseamna gama de specii biologice gazdd diferite care pot fi
infectate de o specie sau de o tulpind microbiana;

»infectiozitate” inseamna capacitatea unui microorganism de a cauza o infectie;

»infectie” inseamnd introducerea neoportunistd sau intrarea unui microorganism
intr-o gazda susceptibila, microorganismul putand sd se reproduca pentru a forma noi
unitati infectioase si sd persiste In gazda, indiferent dacd microorganismul provoaca
sau nu efecte patologice sau boli;

»patogenitate” inseamnd capacitatea neoportunistd a unui microorganism de a
provoca vatamari si leziuni gazdei in momentul infectiei;

»neoportunist” inseamnd o afectiune in care un microorganism exercitd o infectie
sau provoaca vatdmari sau leziuni atunci cand gazda nu este slabita de un factor de
predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are legatura
cu afectiunea);

»infectie oportunistd” inseamnd o infectie care apare intr-o gazda slabita de un
factor de predispozitie (de exemplu, sistemul imunitar afectat de o cauza care nu are
legdtura cu infectia);
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13)

(14)

15)

(16)

17)

(18)

19)

(20)

21

(22)

»virulenta” inseamnd gradul de patogenitate pe care un microorganism patogen il
poate exercita In gazda;

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

»hivel de fond al unui metabolit” inseamna un nivel de metabolit care poate aparea
in medii inconjuratoare relevante din Europa (inclusiv din alte surse decat cele legate
de protectia plantelor) si/sau in alimente si furaje (de exemplu, parti comestibile ale
plantelor), atunci cand microorganismele se afld in conditii de crestere, reproducere
si producere a acestui metabolit In prezenta unei gazde sau a disponibilitétii surselor
de carbon si nutrienti, avand in vedere densitatile ridicate ale gazdei si ale
nutrientilor;

»productie in situ” inseamnd producerea unui metabolit de cdtre microorganism
dupd aplicarea produsului de protectie a plantelor care contine respectivul
microorganism;

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

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

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

»rezistenta la antimicrobiene dobanditd” inseamna o rezistentd noud neintrinseca
si dobandita care permite unui microorganism sd supravietuiascd sau sda se
inmulteascd in prezenta unui agent antimicrobian in concentratii mai mari decat cea
care inhiba tulpinile salbatice din aceeasi specie;

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

Hactivitate antimicrobiana relevanta” inseamna activitatea antimicrobiana cauzata
de agenti antimicrobieni relevanti;
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(23)

1.1.

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

—  intr-o listd adoptatd prin Regulamentul (UE) 2021/1760 al Comisiei'' in
conformitate cu articolul 37 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului'? sau

—  de citre Organizatia Mondiald a Sanititii'> in lista antimicrobienelor de
importantd criticd, a antimicrobienelor de mare importantd $i a
antimicrobienelor importante pentru medicina umana.

EVALUARE
In cursul evaludrilor, statele membre iau in considerare urmatoarele:

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

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

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

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

Statele membre aplica principiile urmatoare in procesul de evaluare a datelor si a
informatiilor furnizate in sprijinul cererilor, farda a aduce atingere principiilor
generale stabilite Tn sectiunea 2 din introducerea generala.

Informatii privind identitatea si procesul de fabricatie

Este necesara o evaluare generald a datelor privind identitatea si informatiile privind
procesul de fabricatie in conformitate cu partea B sectiunea 1 din anexa la

Regulamentul delegat (UE) 2021/1760 al Comisiei din 26 mai 2021 de completare a Regulamentului
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea criteriilor pentru desemnarea
antimicrobienelor care trebuie sa fie rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni (JO L 353,
6.10.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind

produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7. 1.2019, p. 43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si partea B sectiunea 1 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 284/2013.

Identitatea microorganismului continut in produsul de protectie a plantelor

Statele membre verifica identitatea microorganismului care este substanta activa pe
baza informatiilor furnizate in partea B punctul 1.3 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013.

In plus, statele membre evalueazi dacdi MPCA astfel cum a fost fabricat si utilizat
pentru fabricarea produsului de protectie a plantelor respectd specificatiile MPCA
astfel cum a fost fabricat, caracterizat si cuantificat astfel cum se prevede in partea B
punctul 1.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 [de exemplu, in ceea ce
priveste continutul si identitatea microorganismului (microorganismelor), metabolitii
care prezintd motive de ingrijorare, aditivii, microorganismele contaminante
relevante si impuritdtile relevante].

Controlul calitétii productiei microorganismului continut in produsul de protectie a
plantelor

Statele membre evalueaza criteriile de asigurare a calitdtii propuse pentru producerea
substantei active. Controlul procesului, bunele practici de fabricatie, practicile
operationale, fluxurile de proces, practicile de curatare, monitorizarea microbiand si
conditiile de igiena trebuie sd fie prezente si sa asigure o calitate stabild a MPCA
astfel cum a fost fabricat.

Identitatea produsului de protectie a plantelor

Statele membre evalueaza informatiile cantitative si calitative detaliate furnizate cu
privire la compozitia produsului de protectie a plantelor in conformitate cu partea B
punctul 1.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr.284/2013, de exemplu
microorganismul (substanta activa), metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare,
impuritdtile relevante, microorganismele contaminante relevante, coformulantii,
agentii fitoprotectori si agentii sinergici.

Controlul calitatii produsului de protectie a plantelor

Statele membre evalueaza criteriile de asigurare a calitatii propuse, in special daca
producdtorul a asigurat mentinerea strictd a condititlor de mediu si analiza
controlului calitatii in timpul procesului de fabricatie, pentru a asigura respectarea
limitelor pentru microorganismele contaminante relevante, impuritdtile relevante si
metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare.

Proprietati biologice, fizice, chimice si tehnice

Statele membre efectueazd o evaluare generald a informatiilor privind proprietatile
biologice, fizice, chimice si tehnice ale produsului de protectie a plantelor prevazute
in partea B sectiunea 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si partea B
sectiunea 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Proprietdtile biologice ale microorganismului continut in produsul de protectie a
plantelor

Statele membre evalueaza informatiile privind originea, prezenta si istoricul de
utilizare a microorganismului continut de produsul de protectie a plantelor, acordand
o importantd deosebita atit locului de unde a fost izolatd tulpina, cat si distributiei
geografice a microorganismului la cel mai inalt nivel taxonomic relevant in mediile
europene relevante.
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

Statele membre evalueaza informatiile privind ecologia si ciclul de viata al
microorganismului, ludnd in considerare, de asemenea, densititile populatiei
microorganismului in raport cu densitatile gazdei, astfel cum se prevede in partea B
punctul 2.3 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Pentru bacteriofage, se
evalueaza in special proprietatile lizogenice si litice ale virusului.

Statele membre evalueaza informatiile privind modul de actiune asupra organismelor
tinta pentru produsul de protectie a plantelor pentru a identifica riscurile potentiale si
functia substantei active constand in microorganisme in conformitate cu conditiile de
utilizare propuse. In special, statele membre evalueazi rolul infectiozitatii,
patogenitatii, toxicitatii si activitatii antimicrobiene relevante in modul de actiune
impotriva organismului tintd. Daca este cazul, se descriu factorii care sporesc
patogenitatea/virulenta unui microorganism si factorii de mediu care afecteazd un
mod de actiune patogen.

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

Aspectele care trebuie luate in considerare in cadrul evaluarii sunt, de exemplu:
(a) patogenitatea nevertebratelor,

(b) parazitismul,

(c) concurenta pentru nisa ecologica (de exemplu, nutrienti, habitate);

(d) cresterea endofita;

(e) interferenta cu virulenta unui organism tinta patogen;

(f) inductia apararii plantelor;

(g) antibioza.

Statele membre evalueazd datele furnizate cu privire la gama de gazde a
microorganismului, luand in considerare toate informatiile disponibile privind relatia
microorganismului cu agentii patogeni cunoscuti pentru om, animale, plante si alte
specii netintd, la nivelul taxonomic cel mai adecvat.

Statele membre evalueazd informatiile privind cerintele de crestere, prin definirea
factorilor limitativi, de exemplu lumina UV, umiditatea, pH-ul, temperaturile si alte
conditii agroecologice relevante care influenteaza dezvoltarea microorganismului.

Statele membre evalueaza stabilitatea genetica a unui microorganism care este o
variantd nevirulentd a unui virus patogen al plantelor, luand in considerare
probabilitatea ca microorganismele sa isi recastige virulenta si riscul cauzat in cele
din urma de aceasta aparitie.

Pentru a stabili dacd microorganismul produce metaboliti care prezintd motive de
ingrijorare, statele membre iau In considerare informatiile privind productia,
toxicitatea si expunerea referitoare la metaboliti, astfel cum se prevede in partea B
punctele 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Pentru bacterii, statele membre evalueaza informatiile privind rezistenta fenotipica la
agentii antimicrobieni relevanti. Statele membre evalueaza, tindnd seama de faptul ca
genele de rezistentd la antimicrobiene din bacterii pot fi transmise orizontal si ca
acest lucru ar putea interfera cu eficacitatea agentilor antimicrobieni relevanti,

34

RO



RO

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

informatiile privind prezenta si transferabilitatea genelor care codificd rezistenta la
astfel de agenti antimicrobieni.

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

Statele membre evalueaza durata de conservare si stabilitatea la depozitare a
produsului de protectie a plantelor, tindnd seama de ambalaj, de temperatura optima
de depozitare (recomandatd) si de conditiile de lumind. Se iau in considerare
posibilele modificari ale compozitiei datorate cresterii sau  declinului
microorganismului sau al microorganismelor contaminante relevante sau producerii
de metaboliti care prezinta motive de ingrijorare in timpul depozitarii etc.

Statele membre evalueaza proprietatile fizice si chimice ale produsului de protectie a
plantelor si pastrarea acestor caracteristici dupa depozitare si iau in considerare, cu
exceptia cazului in care existd o specificatie FAO corespunzatoare, toate proprietatile
fizice si chimice relevante ale produsului de protectie a plantelor.

In cazul in care eticheta propusa include cerinte sau recomandari pentru utilizarea
produsului de protectie a plantelor in combinatie cu alte produse de protectie a
plantelor sau adjuvanti ca amestec in rezervoare, statele membre evalueaza daca
produsul de protectie a plantelor este compatibil din punct de vedere fizic si chimic
cu celelalte produse de protectie a plantelor sau adjuvanti din amestec.

Eficienta

Statele membre verificd eficienta produsului de protectie a plantelor pe baza
informatiilor furnizate in conformitate cu partea B sectiunea 6 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Atunci cand utilizarea propusa se refera la combaterea sau la protectia Tmpotriva unui
organism, statele membre evalueaza posibilitatea ca organismul tinta sa fie un pericol
asupra sanatatii plantelor in conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice)
din zona de utilizare propusa.

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

Statele membre evalueaza datele privind eficienta produsului de protectie a plantelor
prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, luand in
considerare gradul de control sau amploarea efectului scontat, precum si conditiile
experimentale relevante, ca de exemplu:

(a) alegerea culturii sau a cultivarului;

(b) conditiile agronomice si de mediu (inclusiv climatice) (in cazul in care este
necesar pentru o utilizare specificd, aceste date/informatii ar trebui comunicate
in egala masura pentru perioada anterioara si ulterioara aplicarii);

(c) prezenta si densitatea organismului tinta;

(d) stadiul de dezvoltare a culturii si a organismului tintd;

(e) rata de aplicare a produsului de protectie a plantelor;

(f) rata de aplicare a adjuvantului adaugat, atunci cand se solicita pe eticheta,

(g) frecventa si calendarul aplicarilor;
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1.3.4.

1.3.5.

(h) tipul de echipament de aplicare care trebuie utilizat;

(1) necesitatea unor masuri speciale de curatare a echipamentului de aplicare
inainte si dupa utilizare.

Statele membre evalueaza eficienta produsului de protectie a plantelor in seria de
conditii agronomice, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) susceptibile de a fi
intalnite in practicd In zona de utilizare propusa. Evaluarea include compatibilitatea
cu gestionarea integratd a daunatorilor. Se acordd atentie in special urmatoarelor
elemente:

(a) nivelul, consecventa si durata efectului urmarit in raport cu doza propusa;

(b) compararea dozei propuse cu unul sau mai multe produse de referinta adecvate,
in cazul 1n care acestea existd, si cu un martor netratat;

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

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

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

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

(a) Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:
(1)  datele privind eficienta;

(i1) alte informatii relevante privind produsul de protectie a plantelor, cum ar
fi natura produsului respectiv, doza, modul de aplicare, numarul si
calendarul aplicarilor, incompatibilitatea cu alte tratamente ale culturilor;

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

(b)  Aceasta evaluare include:

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

(i) diferentele de sensibilitate la efectele fitotoxice/fitopatogene 1intre
cultivarii principali;

(ii1) partea culturii sau a produselor vegetale tratate care prezintd efecte
fitotoxice/fitopatogene;
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

(iv) efectul negativ asupra randamentului cantitativ si/sau calitativ al culturii
sau al produselor vegetale tratate, precum si asupra proceselor de
prelucrare;

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

(vi) 1n cazul in care microorganismele sunt diseminate, in special pentru
combaterea buruienilor, orice impact advers asupra culturilor adiacente.

Atunci cand eticheta propusd a produsului de protectie a plantelor include
recomandari sau cerinte pentru utilizarea produsului de protectie a plantelor in
amestec cu alte produse de protectie a plantelor si/sau cu adjuvanti 1n rezervoare,
statele membre efectueaza evaludrile prevazute la punctele 1.3.3-1.3.5 cu privire la
informatiile furnizate referitoare la amestecul in rezervoare si evalueaza caracterul
adecvat al amestecului si conditiile de utilizare.

Statele membre evalueaza efectele potentiale (de exemplu, antagonism, efecte
fungicide) asupra activitatii microorganismului dupd amestecare sau pulverizare
secventiala (sau utilizdnd alte tipuri de aplicatii relevante) cu alte produse de
protectie a plantelor, in conformitate cu instructiunile propuse de solicitant pe
eticheta.

In cazul in care datele disponibile indici faptul cd microorganismul are efecte
adverse asupra plantelor sau ca metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare care au
efecte adverse asupra plantelor pot persista in sol si/sau pot persista in/pe plante in
cantitdti semnificative dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu conditiile de utilizare propuse, statele membre evalueaza gradul
efectelor adverse asupra culturilor ulterioare, ludnd in considerare informatiile
relevante prevazute in partea B punctul 6.6 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013.

Statele membre evalueaza potentialele efecte negative ale microorganismului asupra
organismelor benefice, fie eliberate in mod deliberat, fie ca parte a altor practici (de
exemplu, control biologic de conservare), ludnd in considerare informatiile relevante
prevazute in partea B punctul 6.7 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Atunci cand, prin utilizarea propusd a produsului de protectie a plantelor, se
urmadreste obtinerea unui efect asupra vertebratelor, statele membre evalueaza
mecanismul care produce aceasta actiune si efectele constatate in comportamentul si
sanatatea animalelor tintd; atunci cand actiunea scontata este eliminarea animalului
tinta, acestea evalueazd timpul necesar pentru a provoca moartea animalului si
conditiile Tn care survine moartea.

Aceastd evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) toate informatiile relevante prevazute in partea B din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 283/2013 si rezultatele evaluarii acestora, inclusiv studiile
toxicologice;

(b) toate informatiile relevante despre produsul de protectie a plantelor prevazute
in partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, inclusiv studiile
toxicologice si datele referitoare la eficienta sa.

In cazul in care existd dovezi privind dezvoltarea rezistentei organismului tinta la
produsul de protectie a plantelor care necesita o strategie de gestionare a rezistentei,
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1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.

statul membru evalueazd daca strategia de gestionare a rezistentei prezentata,
necesarda in conformitate cu partea B punctul 6.4 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013, abordeaza acest aspect n mod adecvat si suficient.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

Statele membre evalueaza datele privind metodele de identificare/detectare si
cuantificare prezentate in conformitate cu partea B sectiunea 4 din anexa la
Regulamentul (UE) nr.283/2013 si cu partea B sectiunea 5 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Statele membre evalueazd metodele analitice propuse in scopul controlului si
monitorizarii microorganismului atat in produsul de protectie a plantelor, cat si, dupa
caz, in sau pe partile comestibile ale culturilor tratate. In plus, daci este cazul, se
evalueaza, de asemenea, metodele analitice referitoare la metabolitii care prezinta
motive de ingrijorare si la impuritdtile relevante prezente in produsul de protectie a
plantelor. Solicitantul furnizeaza date de validare adecvate in ceea ce priveste
metodele analitice de preautorizare si metodele de monitorizare ulterioara autorizarii.
Trebuie identificate Tn mod clar metodele considerate a fi validate in mod
corespunzator pentru monitorizarea ulterioara autorizarii.

Metode de analiza a produsului de protectie a plantelor

Evaluarea metodelor analitice pentru produsul de protectie a plantelor ia in
considerare informatiile relevante prevazute in partea B punctul 4.1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr.283/2013 si In partea B punctul 5.1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Metode analitice pentru microorganisme

Statele membre evalueazd metodele propuse pentru identificarea si cuantificarea
microorganismului si, in special, metodele care diferentiaza microorganismul fata de
tulpinile strans inrudite. Aceste metode includ cele mai adecvate metode analitice
moleculare si fenotipice, pentru a permite o distinctie clard intre microorganismul
evaluat si alte tulpini care apartin aceleiasi specii. Statele membre evalueaza, de
asemenea, metodele propuse pentru identificarea si cuantificarea microorganismelor
contaminante relevante.

Metode analitice pentru metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, impuritatile
relevante, aditivii, coformulantii, agentii fitoprotectori si agentii sinergici

Dupa caz, statele membre evalueaza metodele de analizd propuse pentru identificarea
si cuantificarea metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare identificati in
conformitate cu partea B punctul 2.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, a
impuritatilor relevante, a coformulantilor, a agentilor fitoprotectori si a agentilor
sinergici.

Metode analitice pentru determinarea reziduurilor si a densitatii microorganismului

Statele membre iau in considerare informatiile relevante prevazute in partea B
punctul 4.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in partea B punctul 5.2
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Densitatea microorganismului

Statele membre evalueazd metodele propuse pentru identificarea si cuantificarea
densitdtii microorganismului, dupa caz, pe si/sau in culturi, in alimente si furaje, in
tesuturile si fluidele corpului uman si animal, in compartimentul de mediu relevant.
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1.4.2.2.

1.5.

1.5.1.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

Reziduurile de metaboliti care prezintda motive de ingrijorare

Statele membre evalueazd metodele analitice propuse pentru identificarea si
cuantificarea reziduurilor de metaboliti care prezintd motive de ingrijorare, dupa caz,
pe si/sau in culturi, in alimente si furaje, in tesuturile si fluidele corpului uman si
animal, in compartimentul de mediu relevant.

Impactul asupra sanatatii umane sau animale

Statele membre evalueaza datele privind sdnatatea umana si animala (si anume specii
hranite si tinute In mod normal de om sau animale de la care se obtin produse
alimentare) prezentate in conformitate cu partea B sectiunile 5 si 6 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si cu partea B sectiunile 7 si 8§ din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

Cele mai importante aspecte care trebuie evaluate sunt:
— infectiozitatea si patogenitatea;

—  toxicitatea metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare, a agentilor
fitoprotectori, a agentilor sinergici si a impuritdtilor relevante;

—  activitatea antimicrobiana relevantd a metabolitilor prezenti in produsul de
protectie a plantelor;

— susceptibilitatea la agenti antimicrobieni relevanti pentru a asigura
disponibilitatea unor optiuni de tratament suficiente In cazul unei infectii
oportuniste.

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

Este intotdeauna necesara o evaluare a infectiozitatii i a patogenitatii.

Efectele asupra sdnatatii umane sau animale rezultate din produsul de protectie a
plantelor

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

Statele membre evalueaza infectiozitatea si patogenitatea microorganismului, precum
si toxicitatea metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare si a impuritatilor
relevante. Aceasta evaluare ia in considerare urmatoarele informatii:

(a) 1informatiile disponibile privind infectiozitatea si patogenitatea (de exemplu, pe
baza proprietatilor biologice, a literaturii de specialitate evaluate inter pares, a
studiilor pe animale efectuate de solicitant), astfel cum se prevede in partea B
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Pentru microorganisme, este
posibil ca testele de infectiozitate si patogenitate pe animale sd nu fie
intotdeauna adecvate pentru extrapolare la om din cauza diferentelor dintre om
si animalele testate (de exemplu, sistemul imunitar, microbiom).
Microorganismele pot avea o gama restransa de gazde, astfel incit nu se poate
presupune intotdeauna cd un microorganism care cauzeaza boli la animalele
testate are acelasi rezultat la om si viceversa. Informatiile disponibile si
furnizate de solicitant, astfel cum se prevede la punctele 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 51 5.1
din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, si/sau extrase din
orice alte surse fiabile (de exemplu, prezumtia calificata de siguranta, literatura
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(b)

de specialitate evaluata infer pares) pot oferi indicatii stiintifice solide si fiabile
privind infectiozitatea si patogenitatea microorganismului. In cazul in care un
solicitant furnizeazd un rezumat al informatiilor deja disponibile privind
infectiozitatea si patogenitatea microorganismului, astfel cum este descris in
partea B punctul 5.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, statele
membre evalueazd dovezile stiintifice furnizate de solicitant utilizdnd o
abordare bazatd pe forta probantd a datelor, pentru a evalua dacd posibila
neprezentare a anumitor studii prevazute in partea B punctele 5.3.1 si 5.4 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 este justificatad. Aceasta evaluare ia
in considerare urmatoarele principii:

— pentru a evita testarea inutila pe animale, In primul rand, infectiozitatea si
patogenitatea se evalueaza pe baza informatiilor existente, astfel cum se
prevede in partea B punctul 5.2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013;

— pot fi necesare studii privind infectiozitatea si patogenitatea descrise in
partea B punctul 5.3.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013;

— pot fi necesare studii specifice suplimentare, in conformitate cu
dispozitiile de la partea B punctul 5.4 din anexa la Regulamentul (UE) nr.
283/2013. De exemplu, 1n cazul in care exista indicii de infectiozitate sau
de efecte adverse, se efectueaza teste suplimentare, luand in considerare
scenariul de expunere si o perioadd de observare adecvatd pentru
microorganisme, pentru a permite observarea unei eliminari in gazda.
Alegerea calendarului adecvat se poate baza pe informatiile disponibile,
cum ar fi proprietatile biologice ale microorganismului sau alte informatii
relevante disponibile.

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

informatiile disponibile privind toxicitatea (de exemplu, pe baza proprietatilor
biologice, a literaturii de specialitate evaluate inter pares, a studiilor pe
animale efectuate de solicitant), astfel cum sunt descrise la punctele 2.8 si 5.5
din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr.283/2013 si in partea B
sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE) nr.284/2013. Informatiile
disponibile cu privire la toxicitate, cum ar fi literatura de specialitate publicata,
informatiile medicale, abordarea integrata a testdrii si evaludrii (IATA),
rezultatele regulilor de calcul CLP in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 sau datele obtinute cu produse similare de protectie a plantelor
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(©)

pot oferi indicatii stiintifice solide si fiabile privind toxicitatea substantelor
chimice relevante continute in produsul de protectie a plantelor si pot fi
utilizate pentru clasificare si etichetare. In cazul in care un solicitant furnizeaza
informatii disponibile privind toxicitatea umana sau animald a (substantelor
chimice prezente 1n) produsul(ui) de protectie a plantelor (inclusiv date in vitro
si in vivo), statele membre evalueazd dovezile stiintifice furnizate de solicitant
utilizdnd o abordare bazata pe forta probantad a datelor, pentru a evalua daca
posibila neprezentare a anumitor studii prevazute in partea B punctele 7.3.1-
7.3.6 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 este justificatd. Aceasta
evaluare ia in considerare urmatoarele principii:

— pentru a evita testarea inutild pe animale, in primul rand, toxicitatea se
evalueaza pe baza informatiilor existente, astfel cum se prevede in partea
B punctul 7.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013;

— pot fi necesare studii de toxicitate;

— pot fi necesare studii specifice suplimentare care iau in considerare
utilizarea preconizata, in conformitate cu dispozitiile prevazute in partea
B punctele 2.8 si 5.5 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in
partea B punctele 7.4 si 7.7 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013.

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

alte informatii relevante prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013, cum ar fi:

— compozitia produsului de protectie a plantelor,
— natura produsului de protectie a plantelor,

— dimensiunile, prezentarea si tipul de ambalaj.

Statele membre evalueazd efectele asupra sandtitii umane si animale legate de
expunerea nealimentara a operatorilor, a lucratorilor, a trecétorilor si a locuitorilor la
microorganismul continut in produsul de protectie a plantelor, precum si
componentele care pot fi relevante din punct de vedere toxicologic (de exemplu,
metabolitii care prezintd motive de ingrijorare, impuritdtile relevante) si care pot
aparea in conditiile de utilizare propuse (inclusiv, in special, doza, metoda de
aplicare si conditiile climatice). Se utilizeazd date realiste privind nivelurile de
expunere la produsul de protectie a plantelor. In cazul in care aceste date nu sunt
disponibile, se utilizeaza un model de calcul adecvat si, daca este posibil, validat,
pentru produsele de protectie a plantelor care contin un microorganism. Aceasta
evaluare i1a in considerare urmatoarele aspecte:

(a)

pe baza informatiilor mentionate la punctul 1.5.1.2, trebuie stabilite
urmatoarele puncte finale generale pentru expunerea individuald sau repetata a
operatorilor, lucratorilor, trecdtorilor si rezidentilor in urma utilizarii
preconizate, in ceea ce priveste:
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(b)

(©)

(d)

— infectiozitatea si  patogenitatea observate sau preconizate ale
microorganismului (microorganismelor) din produsul de protectie a
plantelor,

— efectele toxicologice adverse observate sau preconizate ale produsului de
protectie a plantelor datorate metabolitilor care prezinta motive de
ingrijorare pentru agentii fitoprotectori, agentii sinergici si/sau
impuritatile relevante.

aceastd evaluare a expunerii operatorului se efectueaza pentru fiecare tip de
metoda si material de aplicare propus pentru utilizarea produsului fitosanitar,
precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni ale recipientelor de ambalaj
utilizate, ludnd in considerare operatiunile de amestec, de Incércare si de
aplicare a produsului de protectie a plantelor, precum si curdtarea si Intretinerea
de rutind a materialului de aplicare. Dupa caz, pot fi luate in considerare si
celelalte utilizari autorizate in respectiva zona de utilizare pentru produsul de
protectie a plantelor referitor la aceeasi substantad activd sau care produce
aceleasi reziduuri.

posibilitatea aparitiei unor efecte adverse la om se evalueaza in functie de
nivelurile de expunere umana masurate sau estimate in comparatie cu dozele
testate, astfel cum se prevede in partea B sectiunea 7 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013. Aceasta evaluare a riscurilor include, de
exemplu, luarea in considerare a modului de actiune, a proprietatilor fizice si
chimice ale microorganismului si ale altor componente ale produsului de
protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare,
agentii fitoprotectori, agentii sinergici si impuritatile relevante.

alte informatii relevante prevazute in partea B din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013, cum ar fi:

— domeniul de utilizare si natura culturii sau a organismului tinta,

— metoda de aplicare, inclusiv manipularea, amestecarea si Incarcarea
produsului de protectie a plantelor,

— masurile recomandate de reducere a expunerii,
— imbracamintea de protectie recomandata,
— rata de aplicare maxima,

— curatarea si intretinerea curentd a echipamentelor de aplicare, tinand
seama, de asemenea, de tratarea semintelor si de bunele practici
profesionale,

— recomandarea de urmat dupa aplicare, cum ar fi intervalul de revenire de
siguranta si timpul de lucru,

— volumul minim de aplicare prin pulverizare indicat pe eticheta,
— numadrul si calendarul aplicarilor, inclusiv intervalele dintre acestea,

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

—  reziduurile uscate ale produselor de protectie a plantelor din plante si
produse vegetale dupa tratare, luand in considerare capacitatea
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

microorganismului de a se dezvolta in situ si influenta unor factori
precum temperatura, lumina UV, pH-ul si prezenta anumitor substante;

— informatii suplimentare privind expunerea (de exemplu, studiu privind
expunerea operatorului/lucratorului/trecatorilor/rezidentilor, alte activitati
prin care lucratorii sunt expusi).

Statele membre evalueaza informatiile privind tipul si caracteristicile ambalajului
propus, in special urmatoarele aspecte:

(a) tipul de ambalaj;

(b) dimensiunile si capacitatea sa;
(c) marimea deschiderii;

(d) tipul de inchidere;

(e) robustetea, etangeitatea si rezistenta la conditii normale de transport si de
manipulare;

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

Statele membre evalueaza tipul si caracteristicile echipamentelor si a imbracdmintei
de protectie propuse, in special urmatoarele aspecte:

(a) disponibilitatea si caracterul adecvat;

(b) eficacitatea;

(c) confortul, luand in considerare constrangerile fizice si conditiile climatice;
(d) rezistenta la produsul de protectie a plantelor si compatibilitatea cu acesta.

Microorganismele aprobate ca substante active ale produselor de protectie a plantelor
nu ar trebui sa fie infectioase pentru oameni. Cu toate acestea, pentru a asigura
disponibilitatea unor masuri terapeutice suficiente in cazul unor infectii oportuniste,
statele membre evalueazd, dupd caz, pe baza proprietatilor biologice ale
microorganismului, sensibilitatea microorganismului (cu exceptia virusurilor) la
agenti antimicrobieni.

Efecte asupra sanatatii umane sau animale rezultate din reziduuri de metaboliti care
prezinta motive de ingrijorare

Evaluarea expunerii consumatorilor la reziduurile de metaboliti, pentru care a fost
identificat un pericol pentru sandtatea umana si animala, se bazeaza fie pe estimarea
argumentatd a solicitantului, fie, in cazul 1n care estimarea argumentatd nu
demonstreaza un risc acceptabil pentru consumatori, pe studiile privind reziduurile
de metabolitii care prezinta motive de ingrijorare.

In cazurile previzute in partea B punctul 6.1 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013, pot fi solicitate, de asemenea, informatii privind microorganismele
viabile, care pot fi evaluate impreund cu informatiile privind reziduurile de
metaboliti care prezintd motive de ingrijorare.
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1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

Statele membre evalueaza nivelurile potentiale de reziduuri de metaboliti care
prezintd motive de ingrijorare pentru care a fost identificat un pericol pentru
sandtatea umand sau animald la punctele 2.8 si 5.5 din partea B a anexei la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013. Evaluarea se efectueaza pentru fiecare utilizare
propusa si ia in considerare urmatoarele informatii:

—  utilizarea preconizata, inclusiv datele referitoare la aplicare si intervalele care
trebuie prevazute inainte de recoltare pentru utilizarile propuse sau, in cazul
folosirii dupa recoltare, perioadele de retentie sau de depozitare;

— metodele analitice prevazute in partea B punctul 5.2 din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 284/2013;

— informatiile specifice privind reziduurile din/de pe plantele, produsele vegetale,
produsele alimentare gi hrana pentru animale tratate, astfel cum se prevede in
partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013;

1o v,

—  posibilitatile realiste de extrapolare a datelor intre culturi.

Statele membre evalueazd expunerea potentiald a consumatorilor la metabolitii care
prezintd motive de ingrijorare prin intermediul alimentatiei, utilizand un model de
calcul adecvat. Aceastd evaluare ia in considerare, dupa caz, alte surse ale aceluiasi
metabolit care prezintd motive de ingrijorare pentru care fie au fost stabilite limite
maxime de reziduuri in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005, fie au fost
stabilite tolerante maxime in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al
Consiliului'* privind contaminantii din produsele alimentare.

In cazurile in care estimarea nivelurilor de reziduuri nu demonstreazi un risc
acceptabil pentru consumatori, statele membre perfectioneaza evaluarea, fie pe baza
datelor generate prin studii privind reziduurile, fie pe baza toxicitatii metabolitilor
care prezintad motive de Ingrijorare prin determinarea unui efect toxicologic, cum ar fi
doza zilnicd acceptabila (DZA) sau, dupa caz, a valorii pragului de risc toxicologic
(TTC), avand in vedere informatiile specifice furnizate in conformitate cu partea B
punctul 6.2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Statele membre estimeaza, dacd este cazul, expunerea animalelor la reziduurile de
metaboliti care prezintd motive de ingrijorare, ludnd In considerare continutul in
reziduuri estimat sau mdsurat in plantele sau produsele vegetale tratate destinate
furajarii.

Statele membre evalueaza, dupd caz, reziduurile metabolitilor care prezinta motive
de ingrijorare estimate sau madsurate in produsele de origine animala si toxicitatea

acestora, ludnd in considerare informatiile prevazute in partea B punctele 2.8, 5.5 51 6
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013.

Statele membre estimeaza, dupd caz, expunerea potentialda a consumatorilor la
metabolitii care prezintd motive de ingrijorare prin alimentatie ca urmare a
consumului de produse de origine animalda mentionate la punctul 1.5.2.3, utilizdnd un
model de calcul adecvat. Aceastd evaluare ia in considerare, dupa caz, alte surse ale
aceluiasi metabolit care prezintd motive de Ingrijorare pentru care fie au fost stabilite
limite maxime de reziduuri in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 (in
cazul utilizérilor autorizate ale microorganismului care il produce in produsele

Regulamentul (CEE) nr.315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor

comunitare privind contaminantii din alimente (JO L 37, 13.2.1993, p. 1).
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1.5.2.5.

1.6.

1.6.1.

biocide sau veterinare), fie au fost stabilite tolerante maxime in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 315/93, dupa caz.

Statele membre evalueaza datele privind densitatea microorganismelor pe partile
comestibile ale culturilor tratate, daca acestea sunt furnizate pentru a sprijini
estimarea reziduurilor de metaboliti care prezintd motive de ingrijorare produsi in
situ. Datele privind densitatea microorganismelor pe partile comestibile ale culturilor
tratate sunt necesare numai in cateva situatii, astfel cum se prevede in partea B
punctul 6.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr.283/2013, deoarece
microorganismele infectioase sau patogene pentru om sau alte animale vertebrate nu
vor fi eligibile pentru aprobare, iar microorganismele nepatogene nu ar trebui sa
producd efecte adverse pentru consumatori, cu exceptia posibilei productii de
metaboliti care prezintd motive de iIngrijorare care urmeazd sd fie evaluatd in
conformitate cu punctele 1.5.2.1-1.5.2.4. Absenta microorganismelor viabile pe
partile comestibile exclude riscul producerii in sifu a metabolitilor care prezintd
motive de ingrijorare.

Distributia in mediu a microorganismului, inclusiv evolutia si comportamentul
metabolitilor care prezinta motive de ingrijorare

Statele membre evalueaza datele privind prezenta in mediu a microorganismului,
inclusiv evolutia si comportamentul metabolitilor care prezintd motive de ingrijorare,
prezentate In conformitate cu partea B sectiunea 7 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 si cu partea B sectiunea 9 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013.

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

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

— organismele netintd (in ceea ce priveste expunerea la microorganism si la
metabolitii care prezintd motive de Ingrijorare);

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

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

Distributia in mediu a microorganismului

Statele membre evalueaza posibilitatea expunerii solului si/sau a apelor de suprafata
la microorganism pe baza utilizdrii prevazute si a proprietatilor biologice ale
microorganismului. In cazul in care nu se poate exclude posibilitatea expunerii,
statele membre evalueazd expunerea estimatd a solului si/sau a apelor de suprafata
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1.6.2.

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

Pentru organismele netintd pentru care este identificat un pericol, de exemplu pe baza
calculului densitdtii de mediu preconizate, astfel cum se prevede in partea B
punctul 7.1.1 din anexa la Regulamentul (UE) nr.283/2013, statele membre
evalueaza estimarea expunerii organismelor netintd relevante la microorganism.
Estimarea se efectueazd pentru fiecare utilizare preconizatad si ia in considerare
urmatoarele informatii:

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

— natura produsului de protectie a plantelor;

—  metodele analitice, astfel cum se prevede in partea B punctul 4.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in partea B punctul 5.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013;

— informatiile specifice privind prezenta microorganismului, de exemplu posibila
crestere a densitdtii microbiene 1n compartimentul de mediu relevant in
comparatie cu prezenta la cel mai inalt nivel taxonomic relevant in mediile
europene, astfel cum se prevede in partea B punctul 7.1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si, dupa caz, in partea B sectiunea 9 din anexa
la Regulamentul (UE) nr. 284/2013;

— date extrapolate de la o culturd la alta, daca statele membre considera ca
acestea sunt realiste;

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

Evolutia si comportamentul in mediu a metabolitilor care prezintd motive de
ingrijorare

In cazul in care a fost identificat un pericol pentru oameni si/sau organisme netinta
din cauza unui metabolit care prezinta motive de ingrijorare, astfel cum se prevede in
partea B punctele 2.8, 5.5 si 8.8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in
partea B sectiunile 7 si 10 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, statele
membre estimeazd concentratiile din compartimentele de mediu relevante care
conduc la expunerea oamenilor si a organismelor netinta pentru care a fost identificat
pericolul. Estimarea se efectueazd pentru fiecare utilizare preconizatda si ia in
considerare urmatoarele informatii:

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

— natura produsului de protectie a plantelor;

— metodele analitice, astfel cum se prevede in partea B punctul 4.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in partea B punctul 5.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013;
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1.7.1.

— informatiile specifice privind evolutia si comportamentul in mediu a
metabolitului care prezintd motive de ingrijorare prezent in produsul de
protectie a plantelor, prevazute in partea B punctul 7.2 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in partea B punctul 9 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

— dacad sunt disponibile si dacd sunt prezentate de solicitant pentru efectuarea
unei evaludri calitative a expunerii, astfel cum se prevede in partea B
punctul 7.2.2 din anexa la Regulamentul nr. 283/2013, informatii privind
nivelul de fond al aceluiasi metabolit care prezintd motive de ingrijorare in
compartimentele de mediu relevante;

— posibilitatile realiste de extrapolare a datelor intre culturi.
Efecte asupra organismelor netinta

Statele membre evalueaza datele privind riscurile asupra organismelor netinta pe care
produsul de protectie a plantelor le poate cauza, prezentate in conformitate cu
partea B sectiunea 8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si cu partea B
sectiunea 10 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

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

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

(a) conditiile de utilizare;

(b) informatiile privind evolutia si comportamentul in mediu in conformitate cu
partea B punctul 9 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013.

In cazul in care un solicitant nu efectueaza anumite studii previzute in sectiunea 8
din partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si in sectiunea 10 din
partea B a anexei la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, statele membre evalueaza daca
dovezile stiintifice furnizate de solicitant utilizdind o abordare bazatd pe forta
probantd a datelor justifica netransmiterea acestor date.

Statele membre evalueazd riscurile pentru vertebratele terestre dupa utilizarea
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse
si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la punctul 1.6.

(a) Statele membre evalueazd riscurile pentru vertebratele terestre cauzate de
microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda,
luand 1n considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

— modul de actiune;

— alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea la mamifere;
— studii privind infectiozitatea si patogenitatea aviara;

— alte informatii relevante privind infectiozitatea si patogenitatea la
vertebratele terestre.
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1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

(b) Statele membre evalueaza riscul pentru vertebratele terestre cauzat de efectele
toxice ale produsului de protectie a plantelor In conformitate cu dispozitiile
relevante mentionate in partea A punctul 1.5.2.1.

Statele membre evalueaza riscurile pentru organismele acvatice dupad utilizarea
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse
si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la punctul 1.6.

(a) Statele membre evalueaza riscurile pentru organismele acvatice cauzate de
microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda,
ludnd in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

— modul de actiune al acestuia;
— alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru organismele acvatice
si/sau alte informatii relevante existente.

(b) Statele membre evalueaza riscul pentru organismele acvatice cauzat de efectele
toxice ale produsului de protectie a plantelor in conformitate cu dispozitiile
relevante mentionate in partea A punctul 1.5.2.2.

Statele membre evalueaza riscurile pentru albine dupa utilizarea produsului de
protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse si tindnd seama
de criteriile de evaluare prevazute la punctul 1.6.

(a) Statele membre evalueaza riscurile pentru albine cauzate de microorganism si
potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda, luand in
considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

— modul de actiune al acestuia;

—  alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru albine si/sau alte
informatii relevante existente.

(b) Statele membre evalueaza riscul pentru albine cauzat de efectele toxice ale
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu dispozitiile relevante
mentionate in partea A punctul 1.5.2.3.

Statele membre evalueaza riscurile pentru artropodele netinta, altele decat albinele,
dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de
utilizare propuse si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la punctul 1.6.
Statele membre acordd o atentie deosebitd riscurilor pentru organismele benefice
eliberate iTn mod deliberat in scopuri de biocontrol.

(a) Statele membre evalueazd riscurile pentru artropodele netintd, altele decat
albinele, cauzate de microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se
multiplica in gazdd, luand in considerare urmadtoarele informatii privind
microorganismul:

— modul de actiune al acestuia;
— alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru albinele melifere si
alte artropode si/sau alte informatii relevante existente.
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1.7.5.

1.7.6.

1.8.

(b) Statele membre evalueazd riscul pentru artropodele netinta, altele decat
albinele, cauzat de efectele toxice ale produsului de protectie a plantelor in
conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in partea A punctul 1.5.2.4.

Statele membre evalueaza riscurile pentru mezoorganismele si macroorganismele
netintd din sol dupa utilizarea produsului de protectie a plantelor in conformitate cu
conditiile de utilizare propuse si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la
punctul 1.6.

(a) Statele membre evalueazd riscurile pentru mezoorganismele i
macroorganismele netintd din sol cauzate de microorganism si potentialul
acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda, luand in considerare
urmatoarele informatii privind microorganismul:

— modul de actiune al acestuia;
— alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea pentru mezoorganismele si
macroorganismele netintd din sol si/sau alte informatii relevante
existente.

(b) Statele membre evalueaza riscul pentru mezoorganismele si macroorganismele
netintd din sol cauzat de efectele toxice ale produsului de protectie a plantelor
in conformitate cu dispozitiile relevante mentionate in partea A punctul 1.5.2.5.

Statele membre evalueaza riscurile pentru plantele terestre netintd dupa utilizarea
produsului de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse
si tindnd seama de criteriile de evaluare prevazute la punctul 1.6.

(a) Statele membre evalueazd riscurile pentru plantele terestre cauzate de
microorganism si potentialul acestuia de a infecta si de a se multiplica in gazda,
luand in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

— modul de actiune al acestuia;

—  alte proprietati biologice;

— studii privind infectiozitatea si patogenitatea la plantele terestre;
— legatura cu agentii patogeni cunoscuti ai plantelor.

(b) Statele membre evalueazd riscul pentru plantele terestre cauzat de efectele
toxice ale produsului de protectie a plantelor.

Concluzii si propuneri

Statele membre concluzioneaza asupra necesitdtii de a obtine informatii mai detaliate
si/sau de a efectua testdri suplimentare si asupra necesitatii masurilor destinate sa
limiteze riscurile. Statele membre justifica propunerile de clasificare si de etichetare
a produsului de protectie a plantelor.

PROCESUL DECIZIONAL

Urmatoarele principii se aplicd fara a aduce atingere principiilor generale mentionate
in sectiunea 3 din introducerea generala.
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2.1.
2.1.1.

2.2,
2.2.1.

2.3.

2.3.1.

Identitate

Pentru fiecare autorizatie acordata, statele membre se asigura cd substanta activd in
cauza a fost aprobata in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Pentru fiecare autorizatie acordata, statele membre stabilesc specificatiile privind
compozitia produsului de protectie a plantelor. Se definesc continutul minim si
maxim de microorganism care este substanta activd continutd in produsul de
protectie a plantelor. Se defineste, Tn masura posibilului, continutul de metaboliti
care prezintd motive de ingrijorare, impuritatile relevante, coformulantii, agentii
fitoprotectori si agentii sinergici din produsul de protectie a plantelor, precum si
microorganismele contaminante relevante derivate din procesul de productie. Statele
membre verifica, pe baza informatiilor furnizate in dosar, dacd asigurarea calitatii
procesului de fabricatie permite controlul la un nivel acceptabil al nivelurilor de
metaboliti care prezintda motive de ingrijorare, de impuritdti relevante si de
microorganisme contaminante relevante.

Autorizatia nu se acordd decat in cazul in care procesele de fabricatie a MPCA astfel
cum este fabricat si a produsului de protectie a plantelor asigura o calitate constanta a
productiei de MPCA astfel cum este fabricat si a produsului de protectie a plantelor,
astfel cum se prevede 1n caietul de sarcini mentionat la punctul 2.1.2.

In conformitate cu articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si cu Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului'®, in cazul in care
microorganismul a fost modificat genetic, autorizatia nu se acorda decat in cazul in
care:

— evaluarea efectuata in conformitate cu Directiva 2001/18/CE, precum si decizia
relevanta luata de statele membre au fost furnizate de solicitant in dosar si

— se acordd o autorizatie In conformitate cu partea C din Directiva 2001/18/CE,
in temeiul careia organismul respectiv poate fi eliberat 1n mediu sau introdus pe
piatd intr-un produs de protectie a plantelor.

Statele membre se asigurd ca se pun in aplicare masuri de control al calitatii
corespunzatoare pentru a garanta identitatea microorganismului si a altor
componente din produsul de protectie a plantelor.

Proprietati biologice si tehnice

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

Eficienta si absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si produselor
vegetale

Eficienta

15

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.15.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

Autorizatia nu se acordd in cazul 1n care, pe baza experientei dobandite sau a
dovezilor stiintifice in conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice)
normale, utilizarile propuse includ:

— recomandari pentru controlul sau protectia impotriva organismelor tinta sau a
oricaror alte efecte care nu sunt considerate ca avand efecte adverse asupra
culturilor, plantelor sau produselor vegetale; sau

— efecte care nu sunt considerate benefice in aceste conditii.

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

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

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

In cazul in care eticheta propusi include recomandari sau cerinte privind utilizarea
produsului de protectie a plantelor impreuna cu alte produse de protectie a plantelor
si/sau adjuvanti specificati intr-un amestec in rezervoare, secvente de pulverizare sau
utilizand alte tipuri de aplicatii relevante sau orice alte recomandari (de exemplu,
conditii meteorologice, conditii pedologice, aplicarea irigatiilor), statele membre nu
acceptd recomandarile sau cerintele, cu exceptia cazului in care acestea sunt
justificate, dupd caz, de informatii justificative si respectd principiile mentionate la
punctele 2.3.1.1-2.3.1.4.

In cazul in care se anticipeaza interactiuni negative intre produsul de protectie a
plantelor care contine microorganismul (microorganismele) si alte produse de
protectie a plantelor, pe care eticheta trebuie sa le utilizeze in amestec in rezervoare,
secvente de pulverizare sau alte tipuri de aplicatii relevante sau alte practici comune
(de exemplu, control biologic de conservare), care afecteazd eficienta sa sau a
celorlalte produse, statele membre stabilesc conditiile corespunzdtoare in autorizarea
produsului de protectie a plantelor care contine microorganismul (microorganismele)
si se asigurd cd o frazd de avertizare de etichetare indica o astfel de interactiune
negativa.

Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor si produselor vegetale

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

In momentul recoltei, randamentul nu trebuie sa Inregistreze reduceri care sa aduca
nivelul acestuia sub limita care ar fi putut fi atinsd fara utilizarea produsului de
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2.3.23.

2.3.24.

2.3.2.5.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.2.8.

24

24.1.

protectie a plantelor, cu exceptia cazului in care reducerea se compenseaza cu alte
beneficii in afara de actiunea fitosanitard, cum ar fi o Tmbundtétire calitativd a
plantelor sau a produselor vegetale tratate.

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

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

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

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

In cazul in care eticheta propusi a produsului de protectie a plantelor include
recomandari sau cerinte de utilizare impreuna cu alte produse de protectie a plantelor
si/sau adjuvanti ca amestec In rezervoare, se aplicd aceleasi criterii mentionate la
punctele 2.3.2.1-2.3.2.6 1n ceea ce priveste informatiile furnizate pentru amestecul
din rezervor.

Instructiunile prevazute pentru curdtarea echipamentului de aplicare trebuie sa fie
clare si eficiente, astfel ncat sa poatd fi aplicate cu usurintd pentru a garanta
eliminarea oricdror urme de reziduuri ale produsului de protectie a plantelor care pot
cauza ulterior daune.

Metode de identificare/detectare si de cuantificare

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

Autorizatia nu se acorda decat in cazul 1n care existd o metoda adecvatd de calitate
suficienta pentru identificarea si cuantificarea microorganismului in unitatea
microbiand corespunzatoare si a oricaror alte componente ale produsului de protectie
a plantelor, cum ar fi metabolitii care prezinta motive de ingrijorare, impuritatile si
coformulantii relevanti, care sunt relevanti pentru sanatatea umana si animala si/sau
pentru mediu. Pentru un produs de protectie a plantelor care contine mai mult de un
microorganism ca substantd activd, metodele recomandate ar trebui sa permita
identificarea si determinarea continutului fiecarui microorganism independent de
celalalt.

52

RO



RO

24.2.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

Autorizatia nu se acorda decét in cazul in care exista o metoda adecvata de control si
monitorizare pentru identificarea si cuantificarea reziduurilor de metaboliti care
prezinta motive de Ingrijorare pentru care au fost stabilite LMR. Aceste metode
implica utilizarea de reactivi si echipamente disponibile in mod obisnuit. Metodele
trebuie sa fie disponibile pentru analiza:

(a) plantelor, produselor vegetale, produselor alimentare de origine vegetald sau
animald si hranei pentru animale in cazul in care se constatd prezenta
reziduurilor relevante. Reziduurile sunt considerate relevante in cazul in care
sunt necesare 0 LMR, o perioada de asteptare de sigurantd sau un interval de
revenire de siguranta sau orice alt tip de precautie;

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

Impactul asupra sanatiatii umane sau animale

Efectele asupra sdnatatii umane sau animale rezultate din produsul de protectie a
plantelor

Atunci cand iau o decizie cu privire la autorizarea produsului de protectie a plantelor
care contine un microorganism (microorganisme), statele membre iau in considerare
posibilele efecte asupra tuturor populatiilor umane, si anume utilizatorii profesionisti,
utilizatorii neprofesionisti si persoanele expuse direct sau indirect prin alimentatie
sau prin mediu, precum si asupra animalelor.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care se concluzioneaza ca microorganismul este
infectios sau produce efecte adverse inacceptabile asupra sdnatatii oamenilor sau
animalelor in conditiile de utilizare recomandate, inclusiv intr-un scenariu realist de
expunere cel mai pesimist.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care, dupa caz, pe baza proprietatilor biologice
ale microorganismului, nu existd suficiente optiuni de tratament care sa fie eficiente
impotriva microorganismului.

Autorizatia nu se acordd in cazul in care produsul de protectie a plantelor are efecte
toxice inacceptabile asupra oamenilor sau animalelor in conditiile de utilizare
propuse, inclusiv intr-un scenariu realist de expunere cel mai pesimist.

Toate microorganismele sunt considerate potential sensibilizante pana la validarea
unei metode de testare si cu exceptia cazului in care se stabileste, cu ajutorul unor
informatii relevante, cad nu existd niciun risc de sensibilizare. Prin urmare,
autorizatiile acordate specifica, ca masurd nespecifica de reducere a riscurilor, faptul
ca echipamentul individual de protectie (de exemplu, masti) trebuie purtat, tinand
seama de conditiile de utilizare, si ca expunerea prin inhalare la produsul de protectie
a plantelor care contine un microorganism trebuie redusi la minimum. In plus,
conditiile de utilizare propuse pot impune aplicarea unor masuri specifice de atenuare
a riscurilor, astfel cum se prevede la articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

In cazul in care conditiile de utilizare propuse necesita echipamente individuale de
protectie, autorizatia nu se acordd decat daca acestea sunt:

53

RO



RO

2.5.15.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

— eficiente in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2016/425 al Parlamentului
European si al Consiliului'®,

—  usor de obtinut de catre utilizator,

—  usor de utilizat in conditiile declarate de utilizare a produsului de protectie a
plantelor, tindnd seama in special de conditiile climatice.

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

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

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

Conditiile de autorizare sunt in conformitate cu Directivele 98/24/CE!7 si
89/656/CEE'® ale Consiliului si cu Directivele 2000/54/CE! si 2004/37/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului. Datele experimentale si informatiile
furnizate in ceea ce priveste recunoasterea simptomelor de infectie si eficacitatea
primului ajutor si a masurilor terapeutice trebuie analizate.

Efectele asupra sanatatii umane sau animale rezultate din reziduuri

Autorizatia nu se acordd decat in cazul in care exista suficiente informatii pentru
produsele de protectie a plantelor care contin o substantd activd constind in
microorganisme pentru a decide ca nu exista niciun efect nociv asupra sanatatii
umane sau animale care rezulta din expunerea la microorganism si la metabolitii care
prezinta motive de ingrijorare care raiman in sau pe plante sau produse vegetale.

Autorizatia nu se acordd daca plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate
nutritiei animalelor si reziduurile prezente au efecte adverse asupra sanatatii
animalelor.

Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului (JO L 81,
31.3.2016, p. 51).

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor
impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a paisprezecea directiva
speciala 1n sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).
Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de securitate si
sdnatate pentru utilizarea de catre lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca
[a treia directiva speciald 1n intelesul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 393,
30.12.1989, p. 18).

Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca [a
saptea directiva speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 262,
17.10.2000, p. 21).
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2.6.
2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

Evolutie si comportament in mediu

Autorizatia nu se acorda in cazul in care, ca urmare a utilizarii produsului de
protectie a plantelor in conditiile propuse, se preconizeaza o contaminare a apelor de
suprafatd cu metaboliti care prezintd motive de Ingrijorare si:

— apa de suprafatd din zona de utilizare avutd in vedere sau care provin din
aceasta este destinatd captarii apei potabile; si

— aceasta contaminare depdseste parametrii sau valorile stabilite in conformitate
cu Directiva 2000/60/CE.

Autorizatia nu se acordd decét in cazul in care instructiunile de utilizare propuse
pentru produsul de protectie a plantelor, inclusiv procedurile de curdtare a
echipamentului de aplicare, sunt descrise In mod clar si reduc la minimum
probabilitatea contaminarii accidentale a apei de suprafata.

Autorizatia nu se acorda in cazul in care, ca urmare a utilizarii produsului de
protectie a plantelor in conditiile propuse, se preconizeaza o contaminare a apelor de
suprafatd cu metaboliti care prezintd motive de Ingrijorare si aceastd contaminare
depéseste cea mai mica dintre urmatoarele valori limita:

(i) concentratia maximd admisibild stabilitd prin Directiva 98/83/CE a
Consiliului?’; sau

(i) concentratia maxima stabilitd in momentul autorizarii substantei active in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe baza datelor adecvate, in
special a datelor toxicologice sau, dacad aceasta nu a fost stabilitd, concentratia
corespunzatoare unei zecimi din DZA stabilitd Tn momentul in care substanta a
fost autorizati®! in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,

cu exceptia cazului in care o evaluare a riscurilor pentru consumatori demonstreaza
cd nu exista riscuri inacceptabile sau daca se demonstreaza stiintific cd, in conditiile
de teren relevante, parametrii sau concentratiile maxime nu sunt incdlcate sau
depasite.

Efecte asupra organismelor netinta

Statele membre se asigura ca informatiile disponibile sunt suficiente pentru a permite
luarea unei decizii cu privire la eventualele efecte inacceptabile asupra grupurilor de
organisme netintd indicate in partea B sectiunea 10 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013, din cauza expunerii la produsul de protectie a plantelor care contine un
microorganism In urma utilizarii prevazute.

In cazul in care exista posibilitatea expunerii vertebratelor terestre in conformitate cu
analiza efectuata in temeiul punctului 1.6, nu se acorda nicio autorizatie:

(a) daca microorganismul este patogen pentru vertebratele terestre,

(b) 1n cazul efectelor toxice cauzate de produsul de protectie a plantelor, daca rata
toxicitate acutd si pe termen scurt/expunere pentru vertebrate terestre este mai
mica de 10 pe baza valorii DLso (riscuri alimentare acute) sau rata toxicitate pe
termen lung/expunere este mai mica de 5, cu exceptia cazului in care evaluarea
corespunzatoare a riscului stabileste Tn mod clar cd, in conditii de teren,

20

21

Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului
uman (JO L 330, 5.12.1998, p. 32).

In cazul in care DZA nu este disponibild pentru un metabolit care prezintd motive de ingrijorare, se
aplicé valoarea implicita de 0,1 pg/l.
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2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

utilizarea produsului de protectie a plantelor conform conditiilor de utilizare
propuse nu va avea, in mod direct sau indirect, efecte inacceptabile.

In cazul in care exista posibilitatea expunerii organismelor acvatice in conformitate
cu analiza efectuata in temeiul punctului 1.6, nu se acorda nicio autorizatie:

(a)

(b)

dacd microorganismul este patogen pentru organismele acvatice, cu exceptia
situatiei in care o evaluare adecvatd a riscului stabileste in mod clar ca, in
conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra populatiilor de
organisme acvatice dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse; sau

in cazul efectelor toxice ale produsului de protectie a plantelor:

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

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

cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste in mod clar
cd, in conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra speciilor
expuse, direct sau indirect, dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in
conditiile de utilizare propuse.

In cazul in care existd posibilitatea expunerii albinelor nu poate fi exclusa in
conformitate cu analiza efectuatd in temeiul punctului 1.6, nu se acordd nicio
autorizatie:

(a)

(b)

dacd microorganismul este patogen pentru albine in conditiile de utilizare
propuse, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste in
mod clar cd, in conditii de teren, nu se preconizeazd un impact inacceptabil
asupra populatiilor de albine dupa folosirea produsului de protectie a plantelor
in conditiile de utilizare propuse; sau

in cazul efectelor toxice ale produsului de protectie a plantelor, astfel cum sunt
definite in principiile decizionale de la punctul 2.5.2.3 din partea A.

In cazul in care exista posibilitatea expunerii artropodelor, altele decat albinele, in
conformitate cu analiza efectuatd in temeiul punctului 1.6, nu se acordd nicio
autorizatie:

(2)

(b)

dacd microorganismul este patogen pentru artropode, altele decat albinele, cu
exceptia situatiei in care o evaluare adecvatad a riscului stabileste in mod clar
ca, in conditii de teren, nu se preconizeaza un impact inacceptabil asupra
populatiilor de artropode, altele decét albinele, dupd folosirea produsului de
protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse; sau

in cazul efectelor toxice ale produsului de protectie a plantelor, astfel cum sunt
definite in principiile decizionale de la punctul 2.5.2.4 din partea A, cu exceptia
cazului 1n care se stabileste In mod clar, printr-o evaluare corespunzatoare a
riscurilor, cad in conditii de teren nu existd niciun impact inacceptabil asupra
artropodelor, altele decat albinele, dupa utilizarea produsului de protectie a
plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse. Orice afirmatie de
selectivitate si orice propunere de utilizare In cadrul unui sistem integrat de
combatere a daunatorilor trebuie fundamentate prin date corespunzatoare.
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2.7.5.

2.7.6.

In cazul in care microorganismul nu a fost izolat din sol si existd posibilitatea ca
mezoorganismele si macroorganismele din sol sa fie expuse In conformitate cu
analiza efectuata in temeiul punctului 1.6, nu se acorda nicio autorizatie:

(a) dacd microorganismul este patogen pentru mezoorganismele  si
macroorganismele din sol, cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvatd a
riscului stabileste Tn mod clar ca, in conditii de teren, nu existd un impact
inacceptabil asupra populatiilor de mezoorganisme si macroorganisme din sol
dupa folosirea produsului de protectie a plantelor in conditiile de utilizare
propuse; sau

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

In cazul in care microorganismul are un mod de actiune erbicid sau este strans legat
de un agent patogen cunoscut al plantelor si exista posibilitatea ca plantele terestre sa
fie expuse la microorganism in conformitate cu analiza efectuatd in temeiul
punctului 1.6, nu se acorda autorizatie daca microorganismul este patogen sau daca
produsul de protectie a plantelor are efecte toxice asupra plantelor terestre. Acest
criteriu se aplica cu exceptia situatiei in care o evaluare adecvata a riscului stabileste
in mod clar cd, in conditii de teren, nu existd un impact inacceptabil asupra
populatiilor de plante terestre netintd dupa folosirea produsului de protectie a
plantelor in conditiile de utilizare propuse.”
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	Introducere generală
	1. Principii generale
	1.1. Obiectivul principiilor dezvoltate în prezenta anexă este de a asigura un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și animale (specii hrănite și deținute în mod normal de oameni sau animale de la care se obțin produse alimentare) și a mediulu...
	1.2. Atunci când evaluează cererile de acordare a autorizațiilor, statele membre:
	1.3. Orice mențiune a datelor din anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 din principiile specifice referitoare la evaluare se raportează la datele prevăzute la punctul 1.2 litera (b) din prezenta anexă.
	1.4. În cazul în care datele și informațiile furnizate sunt suficiente pentru a permite finalizarea evaluării pentru una dintre utilizările propuse, statele membre evaluează cererile și iau o decizie cu privire la utilizarea propusă.
	1.5. În cursul procesului de evaluare și de luare a deciziilor, statele membre cooperează cu solicitanții pentru a soluționa rapid orice probleme legate de dosar sau pentru a identifica într-un stadiu incipient orice studii suplimentare necesare pentr...
	1.6. În cursul procesului de evaluare și de luare a deciziilor, statele membre își bazează evaluarea pe principii științifice, de preferință recunoscute la nivel internațional, și beneficiază de consiliere din partea experților.
	1.7. Statele membre iau în considerare documentele de orientare aplicabile la data depunerii cererii de autorizare.

	2. Evaluare, principii generale
	2.1. Statele membre evaluează informațiile menționate la punctul 1.2 în funcție de cunoștințele științifice și tehnice, în special:
	2.2. Statele membre evaluează calitatea/metodologia testelor, în special în cazul în care nu există metode de testare standardizate, precum și următoarele caracteristici ale metodelor descrise, atunci când sunt disponibile:
	2.3. Pentru a interpreta rezultatele evaluărilor, statele membre iau în considerare și raportează, după caz, eventualele elemente de incertitudine cuprinse în informațiile obținute în procesul de evaluare, astfel încât să se reducă la minimum riscul d...
	2.4. În conformitate cu articolul 29 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele membre se asigură că evaluările efectuate au în vedere condițiile practice de utilizare propuse și, în special, scopul utilizării, doza de aplicare, metoda de aplicare, ...
	2.5. În momentul evaluării, statele membre iau în considerare condițiile agronomice, fitosanitare și de mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare.
	2.6. În cazul în care principiile specifice din secțiunea 1 din partea A sau secțiunea 1 din partea B (după caz) prevăd utilizarea unor modele de calcul în evaluarea unui produs de protecție a plantelor, modelele respective:
	2.7. Atunci când metaboliții sunt menționați în principiile specifice, trebuie luate în considerare numai produsele relevante pentru criteriul avut în vedere. Pentru partea A, aceasta se referă, de asemenea, la produșii de degradare sau de reacție. În...

	3. Procesul decizional, principii generale
	3.1. După caz, statele membre impun condiții sau restricții la acordarea autorizațiilor. Natura și strictețea acestor condiții sau restricții trebuie determinată în funcție de natura și amploarea avantajelor și a riscurilor care pot surveni și trebuie...
	3.2. Statele membre se asigură că deciziile adoptate pentru acordarea autorizațiilor țin seama de condițiile agronomice, fitosanitare și de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare avute în vedere. Aceste considerente pot duce la stabilirea ...
	3.3. Statele membre se asigură că toate ratele de aplicare autorizate și numărul aplicărilor autorizate reprezintă valorile minime necesare pentru a obține efectul dorit, chiar atunci când anumite rate de aplicare mai ridicate nu implică riscuri inacc...
	3.4. Statele membre se asigură că deciziile luate pentru acordarea autorizațiilor iau în considerare gestionarea integrată a dăunătorilor, astfel cum se prevede în Directiva 2009/128/CE. În special, statele membre se asigură că pe etichetă este indica...
	3.5. În cazul în care evaluarea se bazează pe date referitoare la un număr limitat de specii reprezentative nețintă, statele membre trebuie să se asigure că utilizarea produselor de protecție a plantelor nu are repercusiuni pe termen lung asupra abund...
	3.6. Înainte de a elibera o autorizație, statele membre se asigură că eticheta produsului de protecție a plantelor:
	3.7. Înainte de a elibera o autorizație, statele membre:
	3.8. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care sunt îndeplinite toate cerințele menționate în secțiunea 2 din partea A sau în secțiunea 2 din partea B (după caz). Cu toate acestea:
	3.9. Atunci când o autorizație se acordă în temeiul cerințelor enunțate în prezenta anexă, statele membre, în temeiul articolului 44 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009:
	3.10. Statele membre se asigură, în măsura în care este posibil din punct de vedere practic, că, pentru toate substanțele active conținute în produsele de protecție a plantelor care sunt luate în considerare pentru autorizare, solicitantul a luat în c...

	1. Evaluare
	1.1. Eficiența
	1.1.1. Atunci când utilizarea propusă se referă la combaterea sau la protecția împotriva unui organism, statele membre evaluează posibilitatea ca organismul menționat să fie dăunător în condițiile agronomice, fitosanitare și de mediu (inclusiv climati...
	1.1.2. Dacă utilizarea propusă răspunde unei finalități alta decât combaterea unui organism sau protecția față de acesta, statele membre estimează, luând în considerare condițiile agronomice, fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice, eventualitatea ...
	1.1.3. Statele membre evaluează datele privind eficiența produsului de protecție a plantelor prevăzute în anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 luând în considerare gradul de control sau amploarea efectului scontat, precum și condițiile experimental...
	1.1.4. Statele membre evaluează acțiunea produsului de protecție a plantelor într-o gamă de condiții agronomice, fitosanitare și de mediu, inclusiv climatice, susceptibile să apară în zona de utilizare propusă, în special:
	1.1.5. Dacă eticheta produsului impune folosirea acestuia în amestec cu alte produse de protecție a plantelor și/sau cu adjuvanți, statele membre supun evaluărilor prevăzute la punctele 1.1.1 – 1.1.4 informațiile furnizate cu privire la acest amestec.

	1.2. Absența efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale
	1.2.1. Statele membre evaluează amploarea efectelor adverse asupra culturii tratate după aplicarea produsului de protecție a plantelor, în funcție de condițiile de utilizare propuse, comparativ, dacă este cazul, cu unul sau mai multe produse de referi...
	1.2.2. Dacă datele disponibile arată că substanța activă sau metaboliți sau produse de reacție și de degradare importante subzistă în cantități semnificative în sol și/sau în sau pe substanțele vegetale după aplicarea produsului de protecție a plantel...
	1.2.3. Dacă eticheta produsului impune folosirea acestuia în amestec cu alte produse de protecție a plantelor sau adjuvanți, statele membre supun evaluării prevăzute la punctul 1.1.1 informațiile furnizate cu privire la acest amestec.

	1.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combătute
	1.4. Impactul asupra sănătății umane sau animale
	1.4.1. Efectele produsului de protecție a plantelor asupra sănătății oamenilor sau animalelor
	1.4.1.1. Statele membre evaluează expunerea operatorului la substanța activă și/sau la elementele pertinente din punct de vedere toxicologic ale produsului de protecție a plantelor care se poate produce în condițiile de utilizare propuse, și anume: do...
	1.4.1.2. Statele membre examinează informațiile privind tipul și caracteristicile ambalajului propus, în special în ceea ce privește următoarele aspecte:
	1.4.1.3. Statele membre examinează tipul și caracteristicile echipamentelor și a îmbrăcămintei de protecție propuse, în special în ceea ce privește următoarele aspecte:
	1.4.1.4. Statele membre evaluează posibilitatea de expunere a altor oameni (persoane prezente sau lucrători expuși după aplicarea produsului de uz fitosanitar) sau animale la substanța activă și/sau la alte elemente toxice ale produsului de protecție ...
	Această evaluare ia în considerare următoarele informații:

	1.4.2. Impactul asupra sănătății umane sau animale ce decurg din reziduuri
	1.4.2.1. Statele membre evaluează datele toxicologice prevăzute în anexa la Regulamentul (UE) nr. 283/2013, în special:
	1.4.2.2. Înainte de a evalua conținutul în reziduuri constatat pe parcursul testărilor înregistrate sau în produsele de origine animală, statele membre examinează următoarele informații:
	1.4.2.3. Statele membre evaluează, luând în considerare modele statistice adecvate, conținutul în reziduuri constatat pe parcursul trialurilor raportate. Evaluarea se face pentru fiecare utilizare propusă și ia în considerare elementele următoare:
	1.4.2.4. Statele membre evaluează conținutul în reziduuri constatat în produsele de origine animală, luând în considerare elementele de informație prevăzute partea A secțiunea 8 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013 și reziduurile provenite din ...
	1.4.2.5. Statele membre estimează riscul de expunere a consumatorilor în cadrul alimentației acestora și, dacă este cazul, celelalte riscuri de expunere a acestora, prin intermediul unui model de calcul adecvat. Această evaluare ia în considerare, dac...
	1.4.2.6. Statele membre estimează, dacă este cazul, riscul de expunere a animalelor, luând în considerare conținutul în reziduuri constatat în plantele sau produsele vegetale tratate destinate furajării.


	1.5. Impactul asupra mediului
	1.5.1. Destinul și distribuția în mediu
	1.5.1.1. Statele membre estimează posibilitatea ca produsul de protecție a plantelor să ajungă pe sol în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează viteza și căile de degradare în sol, mobilitatea î...
	1.5.1.2. Statele membre estimează posibilitatea ca produsul de protecție a plantelor să intre în contact cu apele subterane în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează, cu ajutorul unui model de c...
	1.5.1.3. Statele membre estimează posibilitatea ca produsul de protecție a plantelor să intre în contact cu apele de suprafață în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează, cu ajutorul unui model d...
	1.5.1.4. Statele membre estimează posibilitatea ca produsul de protecție a plantelor să se disipeze în aer în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre efectuează cea mai bună evaluare posibilă, utilizând, d...
	1.5.1.5. Statele membre evaluează procedeele de distrugere sau de neutralizare a produsului de protecție a plantelor și a ambalajului acestuia.

	1.5.2. Impactul asupra speciilor nețintă
	1.5.2.1. Statele membre estimează posibilitatea expunerii păsărilor și a altor vertebrate terestre la produsul de protecție a plantelor în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează amploarea riscul...
	1.5.2.2. Statele membre estimează posibilitatea de expunere a organismelor acvatice la produsul de protecție a plantelor în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează amploarea riscului pe termen sc...
	1.5.2.3. Statele membre estimează posibilitatea expunerii albinelor obișnuite la produsul de protecție a plantelor în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează amploarea riscului pe termen scurt și...
	1.5.2.4. Statele membre estimează posibilitatea expunerii artropodelor utile altele decât albina comună la produsul de protecție a plantelor în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează acțiunea le...
	1.5.2.5. Statele membre estimează posibilitatea expunerii râmelor și a altor macro-organisme la produsul de protecție a plantelor în condițiile de utilizare propuse; dacă această posibilitate este reală, statele membre evaluează amploarea riscului pe ...
	1.5.2.6. Atunci când evaluarea prevăzută la punctul 1.5.1.1 nu exclude eventualitatea unui contact între produsul de protecție a plantelor și sol în condițiile de utilizare propuse, statele membre evaluează impactul acestei utilizări asupra activități...


	1.6. Metode analitice
	1.6.1. pentru analiza formulării:
	natura și cantitatea substanței sau substanțelor active care intră în compoziția produsului de protecție a plantelor și, dacă este necesar, orice impuritate și orice coformulant semnificativ din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu.
	1.6.2. pentru analiza reziduurilor:

	1.7. Proprietăți fizice și chimice
	1.7.1. Statele membre evaluează conținutul real în substanță activă al produsului de protecție a plantelor și stabilitatea acestuia pe durata depozitării.
	1.7.2. Statele membre evaluează proprietățile fizice și chimice ale produsului de protecție a plantelor, în special:
	1.7.3. Atunci când eticheta propusă impune sau recomandă utilizarea produsului în amestec cu alte produse de protecție a plantelor sau adjuvanți, statele membre evaluează compatibilitatea fizică și chimică a produselor de amestecat.


	2. Procesul decizional
	2.1. Eficiența
	2.1.1. Dacă utilizările propuse cuprind recomandări de combatere sau de protecție împotriva organismelor care nu sunt considerate dăunătoare pe baza experienței și a dovezilor științifice în condițiile normale agronomice, fitosanitare și de mediu (inc...
	2.1.2. Controlul, protecția sau celelalte efecte scontate trebuie să aibă intensitatea, coerența și durata de acțiune echivalente cu cele oferite de utilizarea produselor de referință corespunzătoare. În cazul în care nu există un produs de referință ...
	2.1.3. Dacă este cazul, evoluția randamentului obținut prin folosirea produsului și reducerea pierderilor pe durata depozitării trebuie să fie comparabile, cantitativ și/sau calitativ, cu acelea rezultate din folosirea produselor de referință adecvate...
	2.1.4. Concluziile privind performanța preparatului trebuie să fie aplicabile în toate zonele din statele membre în care acesta urmează să fie autorizat și să fie valabile pentru toate condițiile de utilizare propuse, în afara cazului când eticheta pr...
	2.1.5. Dacă eticheta impune folosirea preparatului în amestec cu alte produse de protecție a plantelor specifice sau adjuvanți, este necesar ca amestecul să aibă efectul dorit și să respecte principiile enunțate la punctele 2.1.1 – 2.1.4.

	2.2. Absența efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale
	2.2.1. Nu trebuie să apară efecte fitotoxice relevante la plantele sau la produsele vegetale tratate, cu excepția cazului în care eticheta prevăzută menționează restricții de utilizare corespunzătoare.
	2.2.2. În momentul recoltei, randamentul nu trebuie să înregistreze reduceri datorate efectelor fitotoxice care să aducă nivelul acestuia sub limita care ar fi putut fi atinsă fără utilizarea produsului de protecție a plantelor, cu excepția cazului în...
	2.2.3. Nu trebuie să existe efecte adverse inacceptabile asupra calității plantelor și produselor vegetale tratate, cu excepția efectelor adverse la prelucrare atunci când eticheta precizează că preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate prelu...
	2.2.4. Nu trebuie să apară efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate utilizate pentru multiplicare sau reproducere, în special efecte asupra viabilității, germinării, creșterii, înrădăcinării și stabilirii, cu ex...
	2.2.5. Nu trebuie să existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor următoare, cu excepția cazului în care eticheta propusă precizează că anumite plante sunt vulnerabile la produs și nu trebuie cultivate după cultura tratată.
	2.2.6. Nu trebuie să se înregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor vecine, cu excepția cazului în care eticheta prevăzută recomandă să nu se aplice preparatul atunci când anumite culturi vecine sunt sensibile în mod special.
	2.2.7. Dacă eticheta impune utilizarea preparatului în amestec cu alte produse de protecție a plantelor sau cu adjuvanți, amestecul trebuie să respecte principiile enunțate la punctele 2.2.1 – 2.2.6.
	2.2.8. Instrucțiunile prevăzute pentru curățarea materialului de aplicare trebuie să fie clare și eficiente, astfel încât să poată fi aplicate cu ușurință pentru a garanta eliminarea oricăror urme de reziduuri ale produsului de protecție a plantelor c...

	2.3. Impactul asupra vertebratelor care trebuie combătute
	2.4. Impactul asupra sănătății umane sau animale
	2.4.1. Efectele produsului de protecție a plantelor asupra sănătății oamenilor sau animalelor
	2.4.1.1. Nu se acordă autorizație dacă nivelul de expunere a operatorului în timpul manipulării și aplicării produsului de protecție a plantelor, în condițiile de utilizare propuse (în special dozajul și modul de aplicare), depășește AOEL.
	2.4.1.2. Atunci când condițiile de utilizare propuse impun utilizarea de îmbrăcăminte sau echipamente de protecție, autorizația se acordă numai dacă aceste articole sunt eficiente și conforme cu dispozițiile UE în domeniu, sunt ușor de obținut de cătr...
	2.4.1.3. Produsele de protecție a plantelor care, din cauza unor anumite proprietăți sau în caz de eroare de manipulare sau utilizare, pot prezenta riscuri ridicate trebuie să facă obiectul unor restricții deosebite privind în special dimensiunile amb...
	2.4.1.4. Perioadele de așteptare și intervalele de revenire de siguranță și alte precauții trebuie să garanteze că expunerea persoanelor sau a lucrătorilor expuși după aplicarea produsului de protecție a plantelor nu depășește AOEL stabilit pentru sub...
	2.4.1.5. Este necesar ca perioadele de așteptare și intervalele de revenire de siguranță și alte precauții să fie definite astfel încât să nu aibă un impact negativ asupra animalelor.
	2.4.1.6. Este necesar ca perioadele de așteptare și intervalele de revenire de siguranță și alte precauții care urmăresc să asigure respectarea NAEO și a valorilor limită să fie realiste; în caz de necesitate este necesar să fie luate măsuri speciale ...

	2.4.2. Efectele reziduurilor asupra sănătății oamenilor sau animalelor
	2.4.2.1. Autorizațiile trebuie să prezinte asigurarea că reziduurile provin din cantitățile minime de produs de protecție a plantelor necesare pentru un tratament adecvat cu respectarea bunei practici agricole, ale căror modalități de aplicare (inclus...
	2.4.2.2. Dacă există divergențe între noile condiții de utilizare a produsului de protecție a plantelor și condițiile în care a fost stabilită anterior o LMR (limita maximă de reziduuri), statele membre autorizează produsul de protecție a plantelor nu...
	2.4.2.3. Dacă există o LMR, statele membre autorizează produsul de protecție a plantelor numai dacă solicitantul este în măsură să ofere dovezi conform cărora utilizarea recomandată nu va conduce la nicio depășire a acestei LMR sau dacă a fost definit...
	2.4.2.4. În cazurile menționate la punctul 2.4.2.2, orice cerere de autorizare trebuie să fie însoțită de o evaluare a riscului care se sprijină pe ipoteza expunerii celei mai defavorabile a consumatorilor din statele membre în cauză, întemeiată pe bu...
	2.4.2.5. Dacă prelucrarea afectează natura reziduurilor, poate fi necesar să se întreprindă o evaluare distinctă a riscului, în condițiile definite la punctul 2.4.2.4.
	2.4.2.6. Dacă plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutriției animalelor, reziduurile prezente nu trebuie să aibă impact nefast asupra sănătății animalelor.


	2.5. Impactul asupra mediului
	2.5.1. Destinul și distribuția în mediu
	2.5.1.1. Nu se acordă autorizație dacă substanța activă și, dacă sunt semnificativi din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau de mediu, metaboliții și produsele de degradare sau de reacție rezultate din folosirea produsului de protecție a pl...
	2.5.1.2. Nu se acordă autorizație atunci când concentrația substanței active sau a metaboliților pertinenți și produselor de degradare sau de reacție în apele subterane riscă să depășească, în urma folosirii produsului de protecție a plantelor în cond...
	2.5.1.3. Nu se acordă autorizație dacă, după utilizarea produsului de protecție a plantelor în condițiile propuse, concentrația previzibilă a substanței active sau a metaboliților și produselor de degradare sau de reacție în apele de suprafață:
	2.5.1.4. Nu se acordă autorizație atunci când valoarea concentrației substanței active în atmosferă, în condițiile de utilizare propuse, determină depășirea nivelului de expunere acceptabilă sau a valorilor limită stabilite pentru operatorii, lucrător...

	2.5.2. Impactul asupra speciilor nețintă
	2.5.2.1. Autorizația nu se acordă în cazul expunerii potențiale a păsărilor și altor vertebrate terestre nevizate în cazul în care:
	2.5.2.2. Autorizația nu se acordă în cazul expunerii potențiale a organismelor acvatice în cazul în care:
	2.5.2.3. Dacă există posibilitatea expunerii albinelor melifere, autorizația nu se acordă în cazul în care coeficienții de risc privind expunerea de contact sau expunerea orală a albinelor sunt mai mari de 50, cu excepția situației în care o evaluare ...
	2.5.2.4. Dacă există posibilitatea expunerii artropodelor utile, altele decât albinele melifere, autorizația nu se acordă în cazul în care sunt afectate mai mult de 30 % din organismele testate prin teste de laborator letale și subletale efectuate cu ...
	2.5.2.5. Dacă există posibilitatea expunerii râmelor, nu se acordă autorizație în cazul în care raportul toxicitate acută/expunere pentru râme este mai mic decât 10 sau raportul toxicitate cronică/expunere este mai mic decât 5, cu excepția situației î...
	2.5.2.6. Dacă există posibilitatea expunerii microorganismelor nețintă din sol, nu se acordă autorizație în cazul în care testele de mineralizare a azotului sau a carbonului efectuate în laborator arată o modificare a acestor procese cu peste 25 % dup...


	2.6. Metode analitice
	2.6.1. pentru analiza formulării:
	2.6.2. pentru analiza reziduurilor:

	2.7. Proprietăți fizice și chimice
	2.7.1. Atunci când există o normă FAO adecvată, trebuie respectată această normă.
	2.7.2. Atunci când nu există o normă FAO adecvată, proprietățile fizice și chimice ale produsului trebuie să îndeplinească următoarele cerințe:
	2.7.3. Atunci când eticheta propusă impune sau recomandă folosirea preparatului în amestec cu alte produse de protecție a plantelor și/sau adjuvanți și conține indicații despre compatibilitatea preparatului cu alte produse de uz fitosanitar cu care es...


	1. Evaluare
	1.1. Informații privind identitatea și procesul de fabricație
	1.1.1. Identitatea microorganismului conținut în produsul de protecție a plantelor
	1.1.2. Controlul calității producției microorganismului conținut în produsul de protecție a plantelor
	1.1.3. Identitatea produsului de protecție a plantelor
	1.1.4. Controlul calității produsului de protecție a plantelor

	1.2. Proprietăți biologice, fizice, chimice și tehnice
	1.2.1. Proprietățile biologice ale microorganismului conținut în produsul de protecție a plantelor
	1.2.1.1. Statele membre evaluează informațiile privind originea, prezența și istoricul de utilizare a microorganismului conținut de produsul de protecție a plantelor, acordând o importanță deosebită atât locului de unde a fost izolată tulpina, cât și ...
	1.2.1.2. Statele membre evaluează informațiile privind ecologia și ciclul de viață al microorganismului, luând în considerare, de asemenea, densitățile populației microorganismului în raport cu densitățile gazdei, astfel cum se prevede în partea B pun...
	1.2.1.3. Statele membre evaluează informațiile privind modul de acțiune asupra organismelor țintă pentru produsul de protecție a plantelor pentru a identifica riscurile potențiale și funcția substanței active constând în microorganisme în conformitate...
	1.2.1.4. Statele membre evaluează datele furnizate cu privire la gama de gazde a microorganismului, luând în considerare toate informațiile disponibile privind relația microorganismului cu agenții patogeni cunoscuți pentru om, animale, plante și alte ...
	1.2.1.5. Statele membre evaluează informațiile privind cerințele de creștere, prin definirea factorilor limitativi, de exemplu lumina UV, umiditatea, pH-ul, temperaturile și alte condiții agroecologice relevante care influențează dezvoltarea microorga...
	1.2.1.6. Statele membre evaluează stabilitatea genetică a unui microorganism care este o variantă nevirulentă a unui virus patogen al plantelor, luând în considerare probabilitatea ca microorganismele să își recâștige virulența și riscul cauzat în cel...
	1.2.1.7. Pentru a stabili dacă microorganismul produce metaboliți care prezintă motive de îngrijorare, statele membre iau în considerare informațiile privind producția, toxicitatea și expunerea referitoare la metaboliți, astfel cum se prevede în parte...
	1.2.1.8. Pentru bacterii, statele membre evaluează informațiile privind rezistența fenotipică la agenții antimicrobieni relevanți. Statele membre evaluează, ținând seama de faptul că genele de rezistență la antimicrobiene din bacterii pot fi transmise...

	1.2.2. Proprietățile fizice, chimice și tehnice ale produsului de protecție a plantelor
	1.2.2.1. Statele membre evaluează durata de conservare și stabilitatea la depozitare a produsului de protecție a plantelor, ținând seama de ambalaj, de temperatura optimă de depozitare (recomandată) și de condițiile de lumină. Se iau în considerare po...
	1.2.2.2. Statele membre evaluează proprietățile fizice și chimice ale produsului de protecție a plantelor și păstrarea acestor caracteristici după depozitare și iau în considerare, cu excepția cazului în care există o specificație FAO corespunzătoare,...
	1.2.2.3. În cazul în care eticheta propusă include cerințe sau recomandări pentru utilizarea produsului de protecție a plantelor în combinație cu alte produse de protecție a plantelor sau adjuvanți ca amestec în rezervoare, statele membre evaluează da...


	1.3. Eficiența
	1.3.1. Atunci când utilizarea propusă se referă la combaterea sau la protecția împotriva unui organism, statele membre evaluează posibilitatea ca organismul țintă să fie un pericol asupra sănătății plantelor în condițiile agronomice și de mediu (inclu...
	1.3.2. Statele membre evaluează dacă ar putea apărea daune semnificative asupra plantelor sau a produselor vegetale sau pierderi de randament în condițiile agricole și de mediu (inclusiv climatice) din zona de utilizare propusă în cazul în care produs...
	1.3.3. Statele membre evaluează datele privind eficiența produsului de protecție a plantelor prevăzute în partea B din anexa la Regulamentul (UE) nr. 284/2013, luând în considerare gradul de control sau amploarea efectului scontat, precum și condițiil...
	1.3.4. Statele membre evaluează eficiența produsului de protecție a plantelor în seria de condiții agronomice, fitosanitare și de mediu (inclusiv climatice) susceptibile de a fi întâlnite în practică în zona de utilizare propusă. Evaluarea include com...
	1.3.5. Statele membre evaluează apariția posibilă a efectelor adverse și amploarea lor asupra culturii tratate după aplicarea produsului de protecție a plantelor, în funcție de condițiile de utilizare propuse, comparativ, dacă este cazul, cu unul sau ...
	1.3.6. Atunci când eticheta propusă a produsului de protecție a plantelor include recomandări sau cerințe pentru utilizarea produsului de protecție a plantelor în amestec cu alte produse de protecție a plantelor și/sau cu adjuvanți în rezervoare, stat...
	1.3.7. Statele membre evaluează efectele potențiale (de exemplu, antagonism, efecte fungicide) asupra activității microorganismului după amestecare sau pulverizare secvențială (sau utilizând alte tipuri de aplicații relevante) cu alte produse de prote...
	1.3.8. În cazul în care datele disponibile indică faptul că microorganismul are efecte adverse asupra plantelor sau că metaboliții care prezintă motive de îngrijorare care au efecte adverse asupra plantelor pot persista în sol și/sau pot persista în/p...
	1.3.9. Statele membre evaluează potențialele efecte negative ale microorganismului asupra organismelor benefice, fie eliberate în mod deliberat, fie ca parte a altor practici (de exemplu, control biologic de conservare), luând în considerare informați...
	1.3.10. Atunci când, prin utilizarea propusă a produsului de protecție a plantelor, se urmărește obținerea unui efect asupra vertebratelor, statele membre evaluează mecanismul care produce această acțiune și efectele constatate în comportamentul și să...
	1.3.11. În cazul în care există dovezi privind dezvoltarea rezistenței organismului țintă la produsul de protecție a plantelor care necesită o strategie de gestionare a rezistenței, statul membru evaluează dacă strategia de gestionare a rezistenței pr...

	1.4. Metode de identificare/detectare și de cuantificare
	1.4.1. Metode de analiză a produsului de protecție a plantelor
	1.4.1.1. Metode analitice pentru microorganisme
	1.4.1.2. Metode analitice pentru metaboliții care prezintă motive de îngrijorare, impuritățile relevante, aditivii, coformulanții, agenții fitoprotectori și agenții sinergici

	1.4.2. Metode analitice pentru determinarea reziduurilor și a densității microorganismului
	1.4.2.1. Densitatea microorganismului
	1.4.2.2. Reziduurile de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare


	1.5. Impactul asupra sănătății umane sau animale
	1.5.1. Efectele asupra sănătății umane sau animale rezultate din produsul de protecție a plantelor
	1.5.1.1. Se evaluează disponibilitatea unor suficiente opțiuni de tratament împotriva microorganismului conținut în produsul de protecție a plantelor.
	1.5.1.2. Statele membre evaluează infecțiozitatea și patogenitatea microorganismului, precum și toxicitatea metaboliților care prezintă motive de îngrijorare și a impurităților relevante. Această evaluare ia în considerare următoarele informații:
	1.5.1.3. Statele membre evaluează efectele asupra sănătății umane și animale legate de expunerea nealimentară a operatorilor, a lucrătorilor, a trecătorilor și a locuitorilor la microorganismul conținut în produsul de protecție a plantelor, precum și ...
	1.5.1.4. Statele membre evaluează informațiile privind tipul și caracteristicile ambalajului propus, în special următoarele aspecte:
	1.5.1.5. Statele membre evaluează tipul și caracteristicile echipamentelor și a îmbrăcămintei de protecție propuse, în special următoarele aspecte:
	1.5.1.6. Microorganismele aprobate ca substanțe active ale produselor de protecție a plantelor nu ar trebui să fie infecțioase pentru oameni. Cu toate acestea, pentru a asigura disponibilitatea unor măsuri terapeutice suficiente în cazul unor infecții...

	1.5.2. Efecte asupra sănătății umane sau animale rezultate din reziduuri de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare
	1.5.2.1. Statele membre evaluează nivelurile potențiale de reziduuri de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare pentru care a fost identificat un pericol pentru sănătatea umană sau animală la punctele 2.8 și 5.5 din partea B a anexei la Regulam...
	1.5.2.2. Statele membre estimează, dacă este cazul, expunerea animalelor la reziduurile de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare, luând în considerare conținutul în reziduuri estimat sau măsurat în plantele sau produsele vegetale tratate dest...
	1.5.2.3. Statele membre evaluează, după caz, reziduurile metaboliților care prezintă motive de îngrijorare estimate sau măsurate în produsele de origine animală și toxicitatea acestora, luând în considerare informațiile prevăzute în partea B punctele ...
	1.5.2.4. Statele membre estimează, după caz, expunerea potențială a consumatorilor la metaboliții care prezintă motive de îngrijorare prin alimentație ca urmare a consumului de produse de origine animală menționate la punctul 1.5.2.3, utilizând un mod...
	1.5.2.5. Statele membre evaluează datele privind densitatea microorganismelor pe părțile comestibile ale culturilor tratate, dacă acestea sunt furnizate pentru a sprijini estimarea reziduurilor de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare produși...


	1.6. Distribuția în mediu a microorganismului, inclusiv evoluția și comportamentul metaboliților care prezintă motive de îngrijorare
	1.6.1. Distribuția în mediu a microorganismului
	1.6.2. Evoluția și comportamentul în mediu a metaboliților care prezintă motive de îngrijorare

	1.7. Efecte asupra organismelor nețintă
	1.7.1. Statele membre evaluează riscurile pentru vertebratele terestre după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevăzute la punctul 1.6.
	1.7.2. Statele membre evaluează riscurile pentru organismele acvatice după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevăzute la punctul 1.6.
	1.7.3. Statele membre evaluează riscurile pentru albine după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevăzute la punctul 1.6.
	1.7.4. Statele membre evaluează riscurile pentru artropodele nețintă, altele decât albinele, după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevăzute la ...
	1.7.5. Statele membre evaluează riscurile pentru mezoorganismele și macroorganismele nețintă din sol după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevă...
	1.7.6. Statele membre evaluează riscurile pentru plantele terestre nețintă după utilizarea produsului de protecție a plantelor în conformitate cu condițiile de utilizare propuse și ținând seama de criteriile de evaluare prevăzute la punctul 1.6.

	1.8. Concluzii și propuneri

	2. Procesul decizional
	2.1. Identitate
	2.1.1. Pentru fiecare autorizație acordată, statele membre se asigură că substanța activă în cauză a fost aprobată în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
	2.1.2. Pentru fiecare autorizație acordată, statele membre stabilesc specificațiile privind compoziția produsului de protecție a plantelor. Se definesc conținutul minim și maxim de microorganism care este substanța activă conținută în produsul de prot...
	2.1.3. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care procesele de fabricație a MPCA astfel cum este fabricat și a produsului de protecție a plantelor asigură o calitate constantă a producției de MPCA astfel cum este fabricat și a produsului de prote...
	2.1.4. În conformitate cu articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 și cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European și a Consiliului , în cazul în care microorganismul a fost modificat genetic, autorizația nu se acordă decât în cazul în care:
	2.1.5. Statele membre se asigură că se pun în aplicare măsuri de control al calității corespunzătoare pentru a garanta identitatea microorganismului și a altor componente din produsul de protecție a plantelor.
	2.2. Proprietăți biologice și tehnice
	2.2.1. Nu se acordă autorizație pentru un produs de protecție a plantelor care conține un microorganism, în cazul în care microorganismul care este substanța activă este o variantă nevirulentă a unui virus patogen al plantelor, iar probabilitatea de r...
	2.3. Eficiență și absența efectelor inacceptabile asupra plantelor și produselor vegetale
	2.3.1. Eficiența
	2.3.1.1. Autorizația nu se acordă în cazul în care, pe baza experienței dobândite sau a dovezilor științifice în condiții agricole, fitosanitare și de mediu (inclusiv climatice) normale, utilizările propuse includ:
	2.3.1.2. Nu se acordă autorizație în cazul în care doza minimă propusă sau un interval de doze minime necesare pentru obținerea unei eficiențe suficiente împotriva unui organism dăunător țintă sau a oricărui alt beneficiu relevant în cadrul utilizării...
	2.3.1.3. Nivelul, consistența și durata controlului sau protecției sau alte efecte preconizate trebuie să fie cel puțin mai mari decât cele observate la martorul netratat și, dacă este posibil, similare cu un produs de referință adecvat. După caz, rea...
	2.3.1.4. Concluziile privind eficiența produsului de protecție a plantelor sunt valabile pentru toate zonele și condițiile în care acesta urmează să fie autorizat.
	2.3.1.5. În cazul în care eticheta propusă include recomandări sau cerințe privind utilizarea produsului de protecție a plantelor împreună cu alte produse de protecție a plantelor și/sau adjuvanți specificați într-un amestec în rezervoare, secvențe de...
	2.3.1.6. În cazul în care se anticipează interacțiuni negative între produsul de protecție a plantelor care conține microorganismul (microorganismele) și alte produse de protecție a plantelor, pe care eticheta trebuie să le utilizeze în amestec în rez...

	2.3.2. Absența efectelor inacceptabile asupra plantelor și produselor vegetale
	2.3.2.1. Nu trebuie să apară efecte fitotoxice sau patogenice relevante la plantele sau la produsele vegetale tratate, cu excepția cazului în care eticheta prevăzută menționează restricții de utilizare corespunzătoare.
	2.3.2.2. În momentul recoltei, randamentul nu trebuie să înregistreze reduceri care să aducă nivelul acestuia sub limita care ar fi putut fi atinsă fără utilizarea produsului de protecție a plantelor, cu excepția cazului în care reducerea se compensea...
	2.3.2.3. Nu trebuie să existe efecte adverse inacceptabile asupra calității plantelor sau a produselor vegetale tratate, cu excepția cazului în care există efecte adverse asupra proceselor de prelucrare a alimentelor și a hranei pentru animale (de exe...
	2.3.2.4. Nu trebuie să apară efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau a produselor vegetale tratate utilizate pentru multiplicare sau reproducere, cum ar fi efecte asupra viabilității, germinării, creșterii, înrădăcinării și stabilirii, cu e...
	2.3.2.5. Nu trebuie să existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor ulterioare, cu excepția cazului în care eticheta propusă precizează că anumite plante sunt vulnerabile la produs și nu trebuie cultivate după cultura tratată.
	2.3.2.6. Nu trebuie să se înregistreze un impact inacceptabil asupra culturilor adiacente, cu excepția cazului în care eticheta propusă precizează că produsul de protecție a plantelor nu trebuie să se aplice atunci când sunt prezente anumite culturi a...
	2.3.2.7. În cazul în care eticheta propusă a produsului de protecție a plantelor include recomandări sau cerințe de utilizare împreună cu alte produse de protecție a plantelor și/sau adjuvanți ca amestec în rezervoare, se aplică aceleași criterii menț...
	2.3.2.8. Instrucțiunile prevăzute pentru curățarea echipamentului de aplicare trebuie să fie clare și eficiente, astfel încât să poată fi aplicate cu ușurință pentru a garanta eliminarea oricăror urme de reziduuri ale produsului de protecție a plantel...


	2.4 Metode de identificare/detectare și de cuantificare
	2.4.1. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care există o metodă adecvată de calitate suficientă pentru identificarea și cuantificarea microorganismului în unitatea microbiană corespunzătoare și a oricăror alte componente ale produsului de prote...
	2.4.2. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care există o metodă adecvată de control și monitorizare pentru identificarea și cuantificarea reziduurilor de metaboliți care prezintă motive de îngrijorare pentru care au fost stabilite LMR. Aceste m...
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	2.5.1.1. Autorizația nu se acordă în cazul în care se concluzionează că microorganismul este infecțios sau produce efecte adverse inacceptabile asupra sănătății oamenilor sau animalelor în condițiile de utilizare recomandate, inclusiv într-un scenariu...
	2.5.1.2. Autorizația nu se acordă în cazul în care, după caz, pe baza proprietăților biologice ale microorganismului, nu există suficiente opțiuni de tratament care să fie eficiente împotriva microorganismului.
	2.5.1.3. Autorizația nu se acordă în cazul în care produsul de protecție a plantelor are efecte toxice inacceptabile asupra oamenilor sau animalelor în condițiile de utilizare propuse, inclusiv într-un scenariu realist de expunere cel mai pesimist.
	2.5.1.4. Toate microorganismele sunt considerate potențial sensibilizante până la validarea unei metode de testare și cu excepția cazului în care se stabilește, cu ajutorul unor informații relevante, că nu există niciun risc de sensibilizare. Prin urm...
	2.5.1.5. Produsele de protecție a plantelor care, datorită anumitor proprietăți, sau care, în cazul unei erori de manevrare sau de utilizare, pot prezenta riscuri inacceptabile, trebuie să facă obiectul unor restricții speciale în ceea ce privește în ...
	2.5.1.6. Perioadele de așteptare și intervalele de revenire de siguranță, precum și celelalte măsuri de precauție trebuie stabilite astfel încât să nu apară infecție sau alte efecte adverse la persoanele prezente, lucrătorii, rezidenții sau animalele ...
	2.5.1.7. Perioadele de așteptare și intervalele de revenire de siguranță, precum și celelalte măsuri de precauție menite să garanteze faptul că nu există infecție sau efecte adverse trebuie să fie realiste; dacă este necesar, trebuie adoptate măsuri s...
	2.5.1.8. Condițiile de autorizare sunt în conformitate cu Directivele 98/24/CE  și 89/656/CEE  ale Consiliului și cu Directivele 2000/54/CE  și 2004/37/CE ale Parlamentului European și ale Consiliului. Datele experimentale și informațiile furnizate în...

	2.5.2. Efectele asupra sănătății umane sau animale rezultate din reziduuri
	2.5.2.1. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care există suficiente informații pentru produsele de protecție a plantelor care conțin o substanță activă constând în microorganisme pentru a decide că nu există niciun efect nociv asupra sănătății ...
	2.5.2.2. Autorizația nu se acordă dacă plantele sau produsele vegetale tratate sunt destinate nutriției animalelor și reziduurile prezente au efecte adverse asupra sănătății animalelor.
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	2.6.1. Autorizația nu se acordă în cazul în care, ca urmare a utilizării produsului de protecție a plantelor în condițiile propuse, se preconizează o contaminare a apelor de suprafață cu metaboliți care prezintă motive de îngrijorare și:
	2.6.2. Autorizația nu se acordă decât în cazul în care instrucțiunile de utilizare propuse pentru produsul de protecție a plantelor, inclusiv procedurile de curățare a echipamentului de aplicare, sunt descrise în mod clar și reduc la minimum probabili...
	2.6.3. Autorizația nu se acordă în cazul în care, ca urmare a utilizării produsului de protecție a plantelor în condițiile propuse, se preconizează o contaminare a apelor de suprafață cu metaboliți care prezintă motive de îngrijorare și această contam...
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	2.7.1. În cazul în care există posibilitatea expunerii vertebratelor terestre în conformitate cu analiza efectuată în temeiul punctului 1.6, nu se acordă nicio autorizație:
	2.7.2. În cazul în care există posibilitatea expunerii organismelor acvatice în conformitate cu analiza efectuată în temeiul punctului 1.6, nu se acordă nicio autorizație:
	2.7.3. În cazul în care există posibilitatea expunerii albinelor nu poate fi exclusă în conformitate cu analiza efectuată în temeiul punctului 1.6, nu se acordă nicio autorizație:
	2.7.4. În cazul în care există posibilitatea expunerii artropodelor, altele decât albinele, în conformitate cu analiza efectuată în temeiul punctului 1.6, nu se acordă nicio autorizație:
	2.7.5. În cazul în care microorganismul nu a fost izolat din sol și există posibilitatea ca mezoorganismele și macroorganismele din sol să fie expuse în conformitate cu analiza efectuată în temeiul punctului 1.6, nu se acordă nicio autorizație:
	2.7.6. În cazul în care microorganismul are un mod de acțiune erbicid sau este strâns legat de un agent patogen cunoscut al plantelor și există posibilitatea ca plantele terestre să fie expuse la microorganism în conformitate cu analiza efectuată în t...
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