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DIRECTIVA 98/8/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI

din 16 februarie 1998

privind comercializarea produselor biodestructive

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),

hotdrand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 189b din
tratat (°), in temeiul textului comun aprobat la 16 decembrie 1997 de
Comitetul de conciliere,

(1)  intrucdt, in Rezolutia din 1 februarie 1993 privind un program
comunitar de politicd si de actiune in materie de mediu si de
dezvoltare durabilad (*), Consiliul si reprezentantii guvernelor
statelor membre, reuniti in cadrul Consiliului, au aprobat
abordarea si strategia generala a programului prezentat de catre
Comisie, care subliniazd necesitatea unei gestiondri a riscurilor
prezentate de pesticidele neagricole;

(2)  Iintrucét, atat la adoptarea, in 1989, a celei de-a opta modificari (%)
a Directivei 76/769/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la restrictiile de comercializare si
utilizare a anumitor substante si preparate periculoase (©),
precum si pe parcursul dezbaterilor Consiliului pe marginea
Directivei 91/414/CEE privind introducerea pe piatd a produselor
fito-farmaceutice (7), Consiliul si-a exprimat preocuparea fatd de
lipsa unor dispozitii comunitare armonizate referitoare la
produsele biodestructive, cunoscute anterior ca pesticide
neagricole si a invitat Comisia sd examineze situatia in statele

(3)  intrucdt produsele biodestructive sunt necesare in combaterea
organismelor daundtoare sanatitii umane sau animale si a orga-
nismelor care deterioreaza produsele naturale sau fabricate;
intrucat produsele biodestructive pot expune oamenii, animalele
si mediul la diverse riscuri datoritd proprietatilor lor intrinseci si
utilizarilor care le sunt asociate;

(4)  intrucit examinarea efectuatd de catre Comisie a relevat diferente
intre reglementdrile din statele membre; intrucat astfel de
diferente pot constitui bariere nu numai in comertul cu produse
biodestructive, dar si in comertul cu produse tratate cu acestea,
ele influentdnd astfel functionarea pietei interne; intrucat, in
consecintd, Comisia a propus elaborarea unui cadru de regle-
mentdri referitor la introducerea pe piatd, cu scopul de a fi
utilizate, a produselor biodestructive, cu conditia existentei unui

(") JO C 239, 3.9.1993, p. 3;

JO C 261, 6.10.1995, p. 5 si JO C 241, 20.8.1996, p. 8.

(®» JO C 195, 18.7.1994, p. 70 si JO C 174, 17.6.1996, p. 32.

(®) Avizul Parlamentului European din 18 aprilie 1996 (JO C 141, 13.5.1996,
p. 191), Pozitia comund a Consiliului din 20 decembrie 1996 (JO C 69,
5.3.1997, p. 13) si Decizia Parlamentului European din 13 mai 1997 (JO C
167, 2.6.1997, p. 24). Decizia Consiliului din 18 decembrie 1997. Decizia
Parlamentului European din 14 ianuarie 1998.

(*) JO C 138, 17.5.1993, p. 1.

(®) JO L 398, 30.12.1989, p. 19.

(®) JO L 262, 27.9.1976, p. 201. Directiva astfel cum a fost modificata ultima
data prinDirectiva 97/16/CE (JO L 116, 6.5.1997, p. 31).

(") JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prinDirectiva 96/68/CE (JO L 277, 30.10.1996, p. 25).
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(6)

0

®

®

(10)

)

(12)

(13)

nivel ridicat de protectie a omului, a animalelor si a mediului;
intrucat, tinand cont de principiul subsidiaritatii, deciziile luate la
nivel comunitar trebuie sa se limiteze la acele decizii necesare
bunei functiondri a pietei comune si prevenirii dublei utilizari in
statele membre; intrucat o directivd privind produsele biodes-
tructive este modul cel mai potrivit de a stabili un astfel de cadru;

intrucat cadrul de reglementari trebuie sa interzica introducerea pe
piatd a produselor biodestructive cu scopul utilizarii daca acestea
nu respectd procedurile pertinente ale prezentei directive;

intrucat, pentru a tine cont de natura specifica a anumitor produse
biodestructive si a riscurilor legate de utilizarea acestora, trebuie
prevazute proceduri de autorizare simplificate, inclusiv inregis-
trarea;

intrucat solicitantul trebuie sd prezinte dosare cu informatiile
necesare pentru evaluarea riscurilor antrenate de utilizarile
proiectate ale produsului; intrucat este necesar un set de date
comune aplicabile substantelor active si produselor biodestructive
in care sunt continute pentru asistarea atat a solicitantilor de
autorizare, cat si a persoanelor care efectueazd evaluarea prea-
labila deciziei de autorizare; intrucat, mai mult, cerintele
speciale legate de aceste date trebuie elaborate pentru fiecare
dintre tipurile de produse reglementate de prezenta directiva;

intrucat, la autorizarea produselor biodestructive trebuie si se
garanteze cd, in cazul in care sunt folosite in mod corect in
scopul pentru care au fost destinate, ele sunt suficient de
eficiente si nu au nici un efect inacceptabil asupra organismelor
tintd, cum ar fi o rezistentd sau o tolerantd inacceptabile, iar in
cazul animalelor vertebrate, nu produc suferinte inutile, iar, in
prisma cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, nu exercita
nici un efect inacceptabil asupra mediului, in special asupra
sandtatii umane si animale;

intrucat trebuie prevazute principii comune pentru evaluarea si
autorizarea produselor biodestructive, astfel incat sa se asigure
adoptarea unei abordiri armonizate de citre statele membre;

intrucat statele membre nu trebuie impiedicate sd impuna cerinte
suplimentare referitoare la utilizarea produselor biodestructive in
masura In care aceste cerinte sunt in conformitate cu dreptul
comunitar si, in special, nu sunt in contradictie cu dispozitiile
prezentei directive; intrucit aceste dispozitii au ca scop
protectia mediului, sandtitii umane si animale prin moduri
precum combaterea epidemiilor si protectia alimentelor si
furajelor;

intrucat, avand in vedere diversitatea substantelor active si a
produselor biodestructive in cauza, normele in materie de date
si de testare trebuie adaptate in functie de situatie si trebuie sa
conduca la o evaluare globald a riscurilor;

intrucat trebuie stabilitd o listd comunitard a substantelor active a
caror includere in produsele biodestructive este admisa; intrucat
trebuie prevazutd o procedura comunitara care sa evalueze daca o
substantd activd poate fi inscrisd sau nu pe lista comunitard;
intrucat trebuie precizate informatiile pe care partile interesate
trebuie sa le inainteze in vederea inscrierii unei substante active
pe listd; intrucat substantele active care figureaza pe lista trebuie
revizuite periodic si, dacad este cazul, comparate intre ele in
conditii specifice, pentru a se lua in considerare evolutia stiintei
si tehnicii;

intrucat, dupa identificarea produselor care nu prezintd decat
riscuri scdzute, substantele lor active ar trebui Inscrise intr-o
anexa speciald; intrucat substantele a caror utilizare principala
nu este aceea de pesticid, dar care sunt utilizate uneori ca
produse biodestructive, fie direct, fie intr-un produs compus
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dintr-o substanta activa si un diluant simplu, ar trebui incluse intr-
0 anexa specifica separatd;

(14) intrucat evaluarea unei substante active in scopul nscrierii (sau in
alt scop) in anexele relevante la prezenta directivd trebuie si
releve, dacd este cazul, aceleasi aspecte ca si cele sesizate de
evaluarea efectuatd in conformitate cu Directiva 92/32/CEE din
30 aprilie 1992 de modificare pentru a saptea oara a Directivei
67/548/CEE privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (') si Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului din 23 martie 1993 privind evaluarea
si controlul riscurilor prezentate de substantele existente (%);
intrucat, in consecintd, riscurile asociate productiei, utilizarii si
elimindrii substantei active si a materialelor tratate cu aceasta
trebuie tratate 1n acelasi mod ca in legislatia mentionata anterior;

(15) intrucat este in interesul liberei circulatii a produselor biodes-
tructive, precum si a materialelor tratate cu acestea, ca autori-
zatiile eliberate de un stat membru sa fie recunoscute de alte
state membre sub rezerva conditiilor specifice prevazute in
prezenta directiva;

(16) intrucat, desi se preconizeazd dispozitii armonizate pentru toate
tipurile de produse biodestructive, inclusiv pentru cele destinate
combaterii anumitor vertebrate, aplicarea practica a acestor tipuri
de produse ar putea produce ingrijorare; intrucat statele membre
ar trebui in consecintd sd fie autorizate, sub rezerva respectarii
tratatului, sa beneficieze de derogari de la principiul recunoasterii
reciproce pentru produsele biodestructive clasificate dupa cele trei
tipuri particulare de produse atunci cand acestea sunt destinate
combaterii anumitor tipuri de vertebrate, cu conditia ca aceste
derogari sia fie justificate si sd nu pund in pericol obiectul
prezentei directive;

(17) intrucat este asadar de dorit stabilirea unui sistem reciproc de
comunicare intre statele membre si Comisie, la cerere, a informa-
tiilor detaliate si a documentatiei stiintifice prezentate in legatura
cu cererile de autorizare a produselor biodestructive;

(18) intrucat statele membre ar trebui sd poatd autoriza, pentru o
durata limitata, produse biodestructive care nu respectd conditiile
mentionate anterior, in special in cazul unui pericol neprevazut
care amenintd omul, animalele sau mediul si care nu poate fi
combadtut prin alte metode; intrucat procedura comunitard nu ar
trebui sd Impiedice statele membre sd autorizeze, pe teritoriul lor,
pentru o perioadd limitatd, utilizarea de produse biodestructive
care contin o substantd activd neinscrisa inca pe lista comunitara,
cu conditia sa fi fost inaintat un dosar conform cu cerintele
comunitare, iar statul membru respectiv considerd ca substanta
activd si produsul biodestructiv satisfac conditiile comunitare
care li se aplica;

(19) intrucat este esential ca prezenta directiva sa ajute la reducerea
numarului de testari pe animale si ca aceste testari sd fie efectuate
in functie de scopul si de utilizarea produsului;

(20) intrucat este necesard garantarea unei cooperdri strdnse cu alte
reglementdri comunitare, in special cu Directiva 91/414/CEE,
directivele privind protectia apei si cele privind utilizarea
controlatd si diseminarea voluntarda a organismelor modificate
genetic;

(21) intrucdt Comisia este pe punctul de a elibera note tehnice de
orientare, in special pentru aplicarea procedurilor de autorizare,
inscrierea substantelor active in anexele adecvate, anexele refe-

(') JO L 154, 5.6.1992, p. 1.
() JO L 84, 5.4.1993, p. 1.
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ritoare la cerintele in materie de date si anexa destinata princi-
piilor comune;

(22) intrucat, pentru a asigura respectarea cerintelor impuse produselor
biodestructive autorizate iIn momentul introducerii pe piata, statele
membre trebuie sa ia masuri adecvate de inspectie si control;

(23) intrucat aplicarea prezentei directive, adaptarea anexelor sale la
evolutia cunostintelor tehnice i stiintifice si 1Inscrierea
substantelor active in anexele adecvate necesitd o stransa
cooperare intre Comisie, statele membre si solicitanti; intrucat,
in cazul in care se aplicd procedura Comitetului permanent
pentru produse biodestructive, aceasta prezintd o bazid potrivita
pentru o astfel de cooperare;

(24) intrucat, la 20 decembrie 1994, intre Parlamentul European,
Consiliu si Comisie a fost incheiat un acord modus vivendi
referitor la masurile de punere in aplicare a actelor adoptate in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 189b din tratatul
CE ();

(25) intrucat Comisia tine cont de acordul modus vivendi la aplicarea
masurilor rezultate din prezenta directiva si pe care intentioneaza
sa le adopte, inclusiv in ceea ce priveste anexa I A si I B;

(26) intrucat, deoarece aplicarea integrald a prezentei directive, in
special a programului siau de reexaminare, nu se vor realiza
inainte de trecerea mai multor ani, Directiva 76/769/CEE
furnizeazd un cadru complementar pentru stabilirea listei
pozitive, limitdind comercializarea si utilizarea anumitor
substante active, precum si a unor produse si grupe de produse;

(27) intrucat programul de reexaminare a substantelor active trebuie sa
tind cont de alte programe de lucru derulate in cadrul altor regle-
mentari comunitare referitoare la examinarea sau la autorizarea de
substante si produse sau in cadrul conventiilor internationale apli-
cabile;

(28) intrucat costul procedurilor legate de functionarea prezentei
directive trebuie recuperat de la cei care intentioneaza sa comer-
cializeze sau comercializeazd produse biodestructive, precum si
de la cei care sprijind inscrierea de substante active in anexele
adecvate;

(29) intrucat regulile minimale de utilizare a produselor biodestructive
la locul de munca sunt stabilite In directivele privind sanatatea si
securitatea la locul de munca; intrucat este de dorit dezvoltarea
unor norme suplimentare in acest sector,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Domeniul de aplicare

(1)  Prezenta directiva priveste:

(a) autorizarea si introducerea pe piatd, in scopul utilizérii, a produselor
biodestructive in statele membre;

(b) recunoasterea reciprocd a autorizatiilor in cadrul Comunitatii;

(c) stabilirea, la nivel comunitar, a unei liste pozitive a substantelor
active care pot fi utilizate in produsele biodestructive.

(2)  Prezenta directiva se aplica produselor biodestructive definite in
articolul 2 alineatul (1) litera (a), dar exclude produsele care sunt

(1) JO C 102, 4.4.199, p. 1.
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definite sau intrd in domeniul de aplicare a directivelor urmatoare, in
conformitate cu respectivele directive:

(a) Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative in
domeniul produsele farmaceutice (1);

(b) Directiva 81/851/CEE a Consiliului din 28 septembrie 1981 privind
apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul medicamentele
veterinare ();

(c) Directiva 90/677/CEE a Consiliului din 13 decembrie 1990 de
extindere a domeniului de aplicare a Directivei 81/851/CEE
privind apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul medi-
camentelor veterinare si care prevede dispozitii complementare
pentru medicamentele veterinare imunologice (3);

(d) Directiva 92/73/CEE a Consiliului din 22 septembrie 1992 de
extindere a domeniului de aplicare a Directivelor 65/65/CEE si
75/319/CEE privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative in domeniul medicamentelor si care
prevede  dispozitii complementare  pentru  medicamentele
homeopatice (*);

(e) Directiva 92/74/CEE a Consiliului din 22 septembrie 1992 de
extindere a domeniului de aplicare a Directivei 81/851/CEE
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative in domeniul medicamentelor veterinare si care prevede
dispozitii complementare pentru medicamentele  veterinare
homeopatice (°);

(f) Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993
de stabilire a unor proceduri comunitare pentru autorizarea si supra-
vegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (°);

(g) Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la dispozitivele
medicale active implantabile (7);

(h) Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispo-
zitivele medicale (®);

(1) Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul aditivilor
alimentari care pot fi utilizati in produsele alimentare destinate
consumului uman (°); Directiva 88/388/CEE a Consiliului din
22 iunie 1988 privind apropierea legislatiilor statelor membre n
domeniul aromatizantilor destinati utilizarii in produsele alimentare
si in materialele de baza pentru productia acestora ('°) si Directiva
95/2/CE Parlamentului European si a Consiliului din 20 februarie
1995 privind aditivii alimentari, altii decat coloranti sau
indulcitori (11);

(") JO 22, 9.2.1965, p. 369. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 93/39/CEE (JO L 214, 24.8.1993, p. 22).

(®» JO L 317, 6.11.1981, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 93/40/CEE (JO L 214, 24.8.1993, p. 31).

(®) JO L 373, 31.12.1990, p. 26.

(* JO L 297, 13.10.1992, p. 8.

(®) JO L 297, 13.10.1992, p. 12.

(°) JO L 214, 24.8.1993, p. 1.

(7) JO L 189, 20.7.1990, p. 17. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 93/68/CEE (JO L 220, 31.8.1993, p. 1).

(®) JO L 169, 12.7.1993, p. 1.

(®) JO L 40, 11.2.1989, p. 27. Directiva astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 94/34/CE (JO L 237, 10.9.1994, p. 1).

(19 JO L 184, 15.7.1998, p. 61. Directivda astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 91/71/CEE (JO L 42, 15.2.1991, p. 25.)

(' JO L 61, 18.3.1995, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 96/85/CE (JO L 86, 28.3.1997, p. 4).
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(j) Directiva 89/109/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul materialelor si
articolelor destinate sa intre in contact cu produsele alimentare (1);

(k) Directiva 92/46/CEE a Consiliului din 16 iunie 1992 de stabilire a
unor norme sanitare pentru productia si comercializarea laptelui
crud, a laptelui tratat termic si a produselor pe bazd de lapte ();

(1) Directiva 89/437/CEE a Consiliului din 20 iunie 1989 privind
problemele de ordin igienic si sanitar care afecteaza productia si
comercializarea produselor din oud (3);

(m) Directiva 91/493/CEE a Consiliului din 22 iulie 1991 privind
conditiile sanitare pentru productia si comercializarea produselor
pescaresti (4);

(n) Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire
a conditiilor de reglementare a prepararii, comercializarii si
utilizarii  alimentelor —medicamentoase pentru animale in
Comunitate (3);

(o) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind
aditivii din alimentatia animalelor (°), Directiva 82/471/CEE a
Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite produse utilizate 1n
alimentatia animalelor (7) si Directiva 70/101/CEE a Consiliului din
23 noiembrie 1976 privind comercializarea furajelor (8);

(p) Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apro-
pierea legislatiei statelor membre cu privire la produsele
cosmetice (*);

(q) Directiva 95/5/CE a Consiliului din 27 februarie 1995 de modi-
ficare a Directivei 92/120/CEE a Consiliului privind conditiile de
acordare de derogéri temporare si limitate de la normele comunitare
sanitare specifice pentru productia si comercializarea anumitor
produse de origine animala ('°);

(r) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind
comercializarea produselor fito-farmaceutice (!');

(s) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (1?).

(1) JO L 40, 11.2.1989, p. 38.

(®» JO L 268, 14.9.1992, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 94/71/CE (JO L 368, 31.12.1994, p. 33).

() JO L 212, 22.7.1989, p. 87. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Actul de Aderare din 1994.

(*) JO L 268, 24.9.1991, p. 15. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 95/71/CE (JO L 332, 30.12.1995, p. 40).

(®) JO L 92, 7.4.1990, p. 42.

(°) JO L 270, 14.12.1970, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 97/6/CE (JO L 35, 5.2.1997, p. 11).

(") JO L 213, 21.7.1982, p. 8. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 96/25/CE (JO L 125, 23.5.1996, p. 35).

(®) JO L 32, 3.2.1977, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Actul de Aderare din 1994.

(®) JO L 262, 27.9.1976, p. 169. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva 97/18/CE (JO L 114, 11.5.1997, p. 43).

(1% JO L 51, 8.3.1995, p. 12.

(') JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 96/68/CE (JO L 277, 30.10.1996, p. 25).

(1?) JO L 331, 7.12.1998, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(3) Prezenta directivda se aplica, fard sd aducd atingere dispozitiilor
comunitare relevante sau masurilor luate in conformitate cu acestea, In
special urmatoarele acte:

(a) Directiva 76/769/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apro-
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la restrictiile de comercializare si
utilizare a anumitor substante si preparate periculoase (!);

(b) Directiva 79/117/CEE din 21 decembrie 1978 privind interdictia de
a introduce pe piata si de a utiliza produsele fito-farmaceutice care
contin anumite substante active (?);

(¢) Regulamentul (CEE) al Consiliului nr. 2455/92 din 23 iulie 1992
privind exportul si importul de anumite substante chimice
periculoase ();

(d) Directiva 80/1107/CEE a Consiliului din 27 noiembrie 1980 privind
protectia lucratorilor mpotriva riscurilor legate de expunerea la
agenti chimici, fizici si biologici la locul de munca (*), Directiva
98/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind introducerea de
masuri pentru promovarea imbunatatirii securitatii si sanatatii lucra-
torilor la locul de muncé (%), precum si directivele adoptate pe baza
acestor directive;

(e) Directiva 84/450/CEE a Consiliului din 10 septembrie 1984 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre in materie de publicitate inseldtoare (©).

(4)  Articolul 20 nu se aplica transportului de produse biodestructive pe
cale ferata, terestrd, navigabild (fluvii interne sau pe mare) sau aeriana.

Articolul 2
Definitii
(1)  In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii:
(a) Produse biodestructive

Substante active si preparate care contin una sau mai multe
substante active, prezentate sub forma in care sunt livrate utiliza-
torului, destinate distrugerii, opririi, anihildrii organismelor
daunatoare sau prevenirii actiunilor acestora sau combaterii lor in
orice mod, printr-o actiune chimica sau biologica.

In anexa V figureazi o lista exhaustivd de 23 de tipuri de produse,
contindnd o serie orientativa de descrieri pentru fiecare tip.

(b) Produs biodestructiv cu riscuri reduse

Un produs biodestructiv care contine ca substante active doar una
sau mai multe dintre substantele enumerate in anexa [ A si care nu
contine nici una dintre substantele problematice.

In conditiile de utilizare, acest produs biodestructiv nu prezinta
decat un risc redus pentru om, animale si mediu.

(c) Substanta de baza

O substantd care figureaza In anexa I B, care este utilizatd in
principal in alte produse decat pesticidele, dar care este utilizata

(") JO L 262, 27.9.1976, p. 201. Directiva astfel cum a fost modificata ultima
data prin Directiva 97/16/CE (JO L 116, 6.5.1997, p. 31).

(®» JO L 33, 8.2.1979, p. 36. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Actul de aderare din 1994.

() JO L 251, 29.8.1992, p. 13. Regulament astfel cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (CE) nr. 1492/96 (JO L 189, 30.7.1996, p. 19).

(* JO L 327, 3.12.1980, p. 8. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Actul de aderare din 1994.

() JO L 183, 29.6.1989, p. 1.

(®) JO L 250, 19.9.1984, p. 17.
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marginal ca produs biodestructiv, fie direct, fie intr-un produs
format din substantd si un diluant simplu si care nu este comercia-
lizatd direct pentru utilizare ca produs biodestructiv.

Substantele care pot figura potential in anexa I B in conformitate cu
procedura prevazuta la articolele 10 si 11, sunt, printre altele, urma-
toarele:

— dioxid de carbon,
— azot,
— etanol,
— 2-propanol,
— acid acetic,
— kieselgur.
(d) Substanta activa

O substanta sau un microorganism, inclusiv un virus sau o ciuperca,
care exercita o actiune generald sau specifica asupra sau impotriva
organismelor daunatoare.

(e) Substanta problematica

Orice substanta, alta decat una activa, care posedad capacitatea
inerentd de a provoca un efect nefast asupra omului, animalelor
sau mediului si care este continutd sau este produsd intr-un
produs biodestructiv intr-o concentratie suficientd pentru a
provoca un astfel de efect.

O astfel de substantd, dacd nu existd alte motive de ingrijorare, ar fi
in mod normal clasatd ca substantd periculoasd in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apro-
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare
la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (1)
si ar fi continutd in produsul biodestructiv intr-o concentratie care sa
il transforme pe acesta in substantd periculoasa in sensul articolului
3 din Directiva 88/379/CEE a Consiliului din 7 iunie 1988 privind
apropierea actelor cu putere de lege si actelor administrative ale
statelor membre 1n domeniul clasificarii, ambalarii si etichetarii
substantelor periculoase (?).

(f) Organism daundtor

Orice organism a carui prezentd nu este doritd sau care produce
efecte nocive asupra omului, activitdtilor sale sau a produselor pe
care le utilizeaza sau le produce, pentru animale sau pentru mediu.

(g) Reziduuri

Una sau mai multe dintre substantele continute intr-un produs
biodestructiv, a cdror prezentd rezultd din utilizarea acestuia,
inclusiv metabolitii unor astfel de substante si produsele rezultate
din degradarea sau reactia lor.

(h) Introducerea pe piata

Orice furnizare, cu titlu oneros sau gratuit, sau orice depozitare
diferita de depozitare, urmata de o expediere in afara teritoriului
vamal al Comunitatii sau de eliminarea sa. Importarea unui
produs biodestructiv pe teritoriul vamal al Comunitatii se
considera introducere pe piatd in sensul prezentei directive.

(") JO 196, 16.8.1967, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 94/69/CE a Comisiei (JO L 381, 31.12.1994, p. 1).
(®) JO L 187, 16.7.1988, p. 14.
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(1) Autorizarea

Un act administrativ prin care autoritatea competentd a statului
membru autorizeaza, ca urmare a unei cereri depuse de un solicitant,
introducerea pe piatd a unui produs biodestructiv pe teritoriul sau
sau pe o parte a acestuia.

(j) Formularea-cadru

Caracteristicile unui grup de produse biodestructive destinate
aceluiasi tip de utilizare si de utilizatori.

Acest grup de produse trebuie sd contind aceleasi substante active
cu aceleasi caracteristici, iar compozitia lor nu poate prezenta,
raportat la un produs autorizat anterior, decit variatii care nu
afecteazd nici nivelul de risc care le corespunde si nici eficacitatea
lor.

in acest context, variatia tolerati constd intr-o diminuare a procen-
tajului substantei active si/sau intr-o modificare a compozitiei
procentajului uneia sau mai multor substante non-active si/sau in
inlocuirea unuia sau mai multor pigmenti, coloranti sau parfumuri
cu altele, care prezintd acelasi nivel de risc sau unul mai scazut si
care nu scad eficacitatea substantei respective.

(k) Inregistrarea

Un act administrativ prin care autoritatea competentd a unui stat
membru, ca urmare a unei cereri depuse de un solicitant, dupa ce
se asigura cd dosarul intruneste toate normele relevante ale prezentei
directive, permite introducerea pe piata a unui produs biodestructiv
cu risc scazut pe teritoriul sau sau pe o parte a acestuia.

(1) Scrisoarea de acces

Un document, semnat de proprietarul sau proprietarii datelor
relevante protejate in temeiul dispozitiilor prezentei directive, care
prevede faptul cd aceste date pot fi utilizate de citre autoritatea
competentd pentru a acorda autorizarea sau inregistrarea unui
produs biodestructiv in temeiul prezentei directive.

(2) In sensul prezentei directive, se aplica definitiile pentru:
(a) ,,substanta”,

(b) ,,preparat”,

(c) ,,dezvoltare si cercetare stiintifica”,

(d) ,,cercetare si dezvoltare pentru productie”,

prevazute la articolul 2 din Directiva 67/548/CEE a Consiliului.

Articolul 3
Autorizarea produselor biodestructive la introducerea lor pe piata

(1)  Statele membre dispun ca un produs biodestructiv sd nu fie
introdus pe piatd sau utilizat pe teritoriul lor decat daca acesta a fost
autorizat in conformitate cu prezenta directiva.

(2)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1):

(i) statele membre permit, cu conditia inregistrarii, introducerea pe
piatd si utilizarea unui produs biodestructiv cu risc scazut, daca
dosarul in conformitate cu conditiile definite la articolul 3
alineatul (8) a fost depus si verificat de autoritatile competente.

Dacd nu existd dispozitii contrare, toate dispozitiile prezentei
directive referitoare la autorizare sunt de asemenea aplicabile inre-
gistrarii.
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(ii) statele membre permit introducerea pe piata si utilizarea substantelor
de baza in scopuri biodestructive, dacd acestea sunt inscrise in
anexa | B.

3) (i) Fiecare cerere de autorizare trebuie sa facd obiectul unei
decizii rapide.

(ii) Pentru cererile referitoare la produsele biodestructive care
necesitd inregistrarea, autoritatea competenta ia o decizie in
termen de 60 de zile.

(4) Statele membre stabilesc la cerere sau din proprie initiativa, cand
este cazul, o formulare-cadru pe care o comunica solicitantului cand i
elibereaza acestuia autorizatia pentru un anume produs biodestructiv.

Fara a aduce atingere articolelor 8 si 12 si cu conditia ca solicitantul sa
aiba drept de acces la formularea-cadru sub forma unei scrisori de acces,
daca se stabileste o cerere ulterioard de autorizare asupra unui nou
produs biodestructiv pe baza acestei formulari-cadru, autoritatea
competentd decide asupra acestei cereri in termen de 60 de zile.

(5) Statele membre dispun clasarea, ambalarea si etichetarea
produselor biodestructive in conformitate cu dispozitiile prezentei
directive.

(6) Fara sia aduca atingere dispozitiilor articolului 7 alineatul (1),
autorizatiile sunt acordate pentru o perioadd maxima de 10 ani de la
data primei inscrieri sau de la reinscrierea substantei active in anexa I
sau I A pentru tipul de produs, fard a depdsi data limita fixatd pentru
substantd in anexa I sau I A; ele pot fi reinnoite dupd verificarea
faptului ca sunt incé satisfacute conditiile impuse la articolul 5 alineatele
(1) si (2). Reinnoirea poate fi acordatd, daca este cazul, numai pentru
perioada necesard autoritatilor competente ale statelor membre pentru a
efectua verificarea, dupa introducerea cererii de reinnoire.

(7)  Statele membre dispun ca produsele biodestructive sa fie utilizate
in mod corect. Aceasta utilizare adecvata include respectarea conditiilor
stabilite la articolul 5 si precizate in dispozitiile prezentei directive
referitoare la etichetare. Ea implica de asemenea punerea rationald in
practica a unei combinatii de masuri fizice, biologice, chimice sau de alt
tip care sd permitd restrangerea utilizrii produselor biodestructive la un
minimum necesar. Daca produsele biodestructive sunt utilizate la locul
de munca, aceasta utilizare trebuie de asemenea sid se conformeze
cerintelor directivelor referitoare la protectia lucratorilor.

Articolul 4
Recunoasterea reciproca a autorizatiilor

(1) Fara sa aducd atingere dispozitiilor articolului 12, un produs
biodestructiv care a fost deja autorizat sau finregistrat intr-un stat
membru este autorizat sau inregistrat intr-un alt stat membru in
termen de 120 de zile, respectiv 60 de zile, pe baza cererii celuilalt
stat membru, cu conditia ca substanta activa din produsul biodestructiv
sd fie inscrisd 1n anexa I sau I A si sd corespunda cerintelor acesteia.
Pentru recunoasterea reciprocd a unei autorizari, cererea trebuie sa
cuprindd un sumar al dosarului prevazut la articolul 8 alineatul (2)
litera (a) si in anexa II B, sectiunea X, precum si o copie legalizata a
primei autorizatii acordate. Pentru recunoasterea reciproca a produselor
biodestructive cu risc redus, cererea trebuie sa cuprinda datele cerute in
temeiul articolului 8 alineatul (3), cu exceptia datelor referitoare la
eficacitate, pentru care este suficient un rezumat.

Autorizarea poate fi supusa dispozitiilor rezultate din aplicarea altor
masuri conforme legislatiei comunitare, referitoare la conditiile de
distribuire si utilizare a produselor biodestructive, cu scopul de a
proteja sanatatea distribuitorilor, utilizatorilor si lucratorilor implicati.
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Aceasta procedurd de recunoastere reciprocd nu aduce atingere
masurilor luate de statele membre in conformitate cu legislatia comu-
nitard in domeniul protectiei sanatatii lucratorilor.

(2) Dac4, in conformitate cu articolul 5, un stat membru stabileste ca:
(a) specia tintd nu este prezentd in cantititi nocive pe teritoriul siu;

(b) s-a demonstrat o tolerantd sau o rezistentd inacceptabild a orga-
nismului tintd la produsul biodestructiv sau

(c) circumstantele pertinente de utilizare, cum ar fi climatul sau
perioada de reproducere a speciilor tintd, difera in mod semnificativ
de cele existente in statul membru in care produsul biodestructiv a
fost autorizat pentru prima oard si cd, in consecintd, o autorizare
neschimbatd poate prezenta riscuri inacceptabile pentru om sau
mediu,

statul membru poate cere ca anumite conditii prevazute la articolul 20
alineatul (3) literele (e), (f), (h), (j) si (1) sa fie adaptate la conditii
diferite, pentru a respecta conditiile de eliberare a unei autorizatii
prevazute la articolul 5.

(3) Dacd un stat membru estimeaza cad un produs biodestructiv cu
risc redus inregistrat de un alt stat membru nu satisface definitia
prevazutd la articolul 2 alineatul (1) litera (b), acesta poate, cu titlu
provizoriu, sa refuze inregistrarea si sa comunice imediat preocuparile
sale autoritatii competente responsabile cu verificarea dosarului.

Daca, in termen de maximum 90 de zile, nu se ajunge la un acord intre
autoritatile respective, problema este 1naintatd Comisiei, care decide in
conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (4).

(4) Fara sa aducd atingere dispozitiilor alineatelor (2) si (3), dacd un
stat membru considera ca un produs biodestructiv autorizat de un alt stat
membru nu poate intruni conditiile definite la articolul 5 alineatul (1) si,
in consecintd, propune refuzul autorizarii sau inregistrarii ori restric-
tionarea autorizdrii de anumite conditii, el notifici Comisiei, celorlalte
state membre si solicitantului si le furnizeazd un document explicativ
care contine denumirea produsului si caracteristicile acestuia, indicand
motivele pentru care propune refuzul sau restrictionarea autorizarii.

Comisia elaboreazd, in conformitate cu articolul 27, o propunere
specifica de decizie care sa fie luata in conformitate cu procedurile
prevazute la articolul 28 alineatul (2).

(5) Daca procedura previzuta la alineatul (4) duce la confirmarea
refuzului unei a doua inregistrari sau al unei inregistrari ulterioare de
catre un stat membru si in cazul in care Comitetul permanent considera
acest refuz oportun, statul membru care a Iinregistrat in prealabil
produsul biodestructiv cu risc redus ia in considerare acest refuz si isi
revizuieste inregistrarea In conformitate cu articolul 6.

Daca aceasta procedurd confirma inregistrarea initiald, statul membru
care a introdus procedura inregistreaza respectivul produs biodestructiv
cu risc redus.

(6)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), statele membre pot
refuza, sub rezerva tratatului, recunoasterea reciproca a autorizatiilor
eliberate pentru tipurile de produse 15, 17 si 23 din anexa V, cu
conditia ca o astfel de limitare sd poatd fi justificata si sd nu aduca
atingere obiectivului prezentei directive.

Statele membre se informeaza reciproc si informeazd Comisia asupra
deciziilor luate n acest sens, motivandu-le.
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Articolul 5
Conditiile de eliberare a unei autorizatii
(1)  Statele membre autorizeaza un produs biodestructiv doar daca:

(a) substanta sau substantele active incluse in acesta sunt enumerate in
anexa I sau I A si dacd cerintele stabilite In aceste anexe sunt
satisfacute;

(b) se stabileste, tinand cont de nivelul de cunostinte stiintifice si
tehnice actual si se demonstreazd pe durata examindrii dosarului
prevazut la articolul 8, in temeiul principiilor comune de evaluare
a dosarelor, prevazute la anexa VI, ca atat timp cat este utilizat in
mod autorizat si n functie de:

— toate conditiile normale in care se poate utiliza produsul biodes-
tructiv,

— modul de utilizare a materialului tratat cu el,
— consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea sa,
produsul biodestructiv:

(1) este suficient de eficient;

(i1) nu are nici un efect inacceptabil asupra organismelor tinta, cum
ar fi o rezistentd inacceptabild sau o rezistentd incrucisatd sau
suferinte si dureri inutile produse vertebratelor;

(iii) nu are, intrinsec sau ca rezultat al reziduurilor sale, un efect
inacceptabil asupra sanatitii umane sau animale In mod direct
sau indirect (de exemplu, prin apa de baut, prin alimente
destinate consumului uman sau animal, prin aerul interior sau
consecinte la locul de muncd) sau asupra apelor de suprafata
sau a celor subterane;

(iv) nu are, intrinsec sau prin intermediul reziduurilor sale, un efect
inacceptabil asupra mediului, ludnd in considerare in special
urmatoarele aspecte:

— evolutia si comportamentul sau in mediu; in special in ceea
ce priveste contaminarea apelor de suprafatd (inclusiv a
apelor din estuare si mare), a apelor subterane si a apei
potabile;

— efectul sdu asupra organismelor expuse neintentionat;

(c

~—

natura si cantitatea substantelor active continute si, daca este cazul,
impuritatile si alte componente semnificative din punct de vedere
toxicologic si ecotoxicologic si reziduurile sale semnificative din
punct de vedere toxicologic sau al mediului, care rezultd din
utilizari autorizate, pot fi determinate in temeiul cerintelor
relevante enumerate in anexa II A, II B, IIl A, III B, IV A sau
IV B;

(d) proprietatile sale fizice si chimice au fost determinate si considerate
acceptabile pentru a asigura produsului o utilizare, o depozitare si
un transport adecvate.

(2)  Un produs biodestructiv clasat, in conformitate cu articolul 20
alineatul (1) ca fiind toxic, foarte toxic, cancerigen din categoria 1
sau 2, mutagen din categoria 1 sau 2 sau toxic pentru reproducere din
categoria 1 sau 2, nu este autorizat in scopul comercializarii sau
utilizérii de catre populatie.

(3)  Autorizarea poate fi subordonatd conditiilor de comercializare si
utilizare a produsului, necesare in conformitate cu dispozitiile alineatului
(1), si trebuie sa precizeze respectivele conditii.

(4) Atunci cand alte dispozitii comunitare impun anumite cerinte
referitoare la conditiile de eliberare a unei autorizatii de utilizare a
produsului biodestructiv, in special cand acestea vizeaza protejarea
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sanatatii distribuitorilor, utilizatorilor, lucratorilor si consumatorilor,
sandtatea animalelor sau protectia mediului, autoritatea competenta
tine cont de acestea la eliberarea unei autorizatii si supune, dacid este
necesar, aceastd eliberare respectdrii acestor cerinte.

Articolul 6
Revizuirea unei autorizatii

In perioada pentru care sunt eliberate, autorizatiile pot fi reexaminate in
orice moment, de exemplu ca urmare a unor informatii primite in
conformitate cu articolul 14, daca existd motive pentru a crede cd una
din conditiile enumerate la articolul 5 nu mai este respectati. in acest
caz, statele membre pot cere titularului autorizatiei sau solicitantului
caruia i-a fost acordatad in conformitate cu articolul 7 o modificare a
autorizatiei, sa furnizeze informatii suplimentare necesare reexaminarii.
Daca este necesar, autorizatia poate fi prelungitda doar pentru perioada
necesara reexamindrii, dar ea este prelungitd pentru perioada necesara
furnizarii informatiilor suplimentare.

Articolul 7
Anularea sau modificarea unei autorizatii

(1) O autorizatie este anulata atunci cand:

(a) substanta activa nu mai figureaza in anexa I sau I A in conformitate
cu articolul 5 alineatul (1) litera (a);

(b) conditiile de obtinere a autorizatiei enuntate la articolul 5 alineatul
(1) nu mai sunt indeplinite;

(c) se descoperd ca s-au furnizat indicatii false sau ingeldtoare asupra
datelor pe baza carora a fost acordata autorizatia.

(2) O autorizatie poate fi de asemenea anulata la cererea posesorului
acesteia, care trebuie sa indice motivele anularii.

(3) Atunci cand un stat membru intentioneazd sd anuleze o auto-
rizatie, acesta informeaza si audiaza detinatorul. Dacd un stat membru
anuleazd o autorizatie, acesta poate acorda un termen de eliminare sau
depozitare, comercializare sau utilizare a stocurilor existente, a carui
durata este functie de cauza retragerii, fara sa aducd atingere termenului
eventual prevazut printr-o decizie luatd in temeiul Directivei
76/769/CEE sau in legatura cu alineatul (1) litera (a).

(4) Daca considera necesar, pe baza progreselor stiintifice si tehnice
si pentru a proteja sanatatea publicd si mediul, un stat membru
adapteaza conditiile de utilizare a unei autorizatii, in special modul de
utilizare sau cantitatile utilizate.

(5) O autorizatie poate fi de asemenea modificatd la cererea titu-
larului sdu, care trebuie sa indice motivele modificarii.

(6) Daca o modificare proiectatd priveste o extindere a utilizarilor,
statul membru extinde autorizarea respectdnd conditiile speciale aplicate
substantei active Inscrisa in anexa I sau I A.

(7) Daca o modificare proiectatd a unei autorizatii presupune intro-
ducerea de schimbari in conditiile speciale aplicate substantei active
inscrise in anexa I sau I A, aceste schimbari nu pot interveni decét
dupa evaluarea substantei active cu privire la schimbarile propuse, in
conformitate cu procedurile prevazute la articolul 11.

(8)  Modificarile sunt acordate numai daca se stabileste ca se inde-
plinesc in continuare conditiile definite la articolul 5.
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Articolul 8
Conditii pentru autorizare

(1)  Cererea de autorizare este depusa de catre sau in numele
persoanei responsabile pentru prima introducere pe piatd a produsului
biodestructiv intr-un anumit stat membru si este adresatd autoritdtii
competente a respectivului stat membru. Fiecare solicitant trebuie sa
posede un birou permanent in cadrul Comunitatii.

(2) Statele membre pretind solicitantului unei autorizatii pentru un
produs biodestructiv sa Tnainteze autoritdtii competente:

(a) un dosar sau o scrisoare de acces privind produsul biodestructiv
care sd satisfacd, tindnd cont de evolutia cunostintelor stiintifice si
tehnice, cerintele prevazute la anexa II B si, daca este cazul, partile
relevante ale anexei III B si

(b) pentru fiecare substantad activa continutd in produsul biodestructiv,
un dosar sau o scrisoare de acces care sa satisfacd, tindnd cont de
evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele previazute la
anexa II A si, daca este cazul, partile relevante ale anexei III A.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2) litera (a), statele membre cer,
pentru un produs biodestructiv cu risc redus, un dosar care s contina
urmatoarele date:

(1) solicitantul:
1.1. nume si adresa;
1.2. fabricantii produselor biodestructive si ai substantelor active
(nume si adrese, inclusiv sediul fabricantului substantei active);

1.3. daca este cazul, o scrisoare de acces la toate datele relevante
necesare;

(i1) identitatea produsului biodestructiv:
2.1. denumirea comerciala;
2.2. compozitia completd a produsului biodestructiv;
2.3. proprietatile fizice si chimice, conform articolului 5 alineatul

(1) litera (d);

(iii) utilizarile preconizate:
3.1. tipul de produs (anexa V) si domeniul de utilizare;
3.2. categoria de utilizatori;
3.3. metoda de utilizare;

(iv) date referitoare la eficacitate;

(v) metode analitice;

(vi) clasificare, ambalare si etichetare, inclusiv un proiect de eticheta,
in conformitate cu dispozitiile articolului 20;

(vii) fisa datelor de securitate, elaboratd in conformitate cu articolul 10
din Directiva 88/379/CEE a Consiliului din 7 iunie 1988 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase (1) sau in conformitate cu articolul 27 din
Directiva 67/548/CEE.

(4) Dosarele includ o descriere detaliatd si completd a studiilor
efectuate si a metodelor utilizate sau o trimitere bibliograficd la aceste
metode. Informatiile furnizate in dosare in conformitate cu articolul 8
alineatul (2) trebuie si fie suficiente pentru evaluarea efectelor si

() JO L 187, 16.7.1988, p. 14. Directiva astfel cum a fost modificata prin
Directiva 93/18/CEE (JO L 104, 29.4.1993, p. 46).
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proprietatilor prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (b), (c) si (d).
Ele sunt furnizate autoritatii competente sub forma de dosare tehnice
care contin informatiile si rezultatele studiilor prevazute la anexele II A
si II B si, daca este cazul, in partile relevante ale anexelor III A si III B.

(5) Informatiile care nu sunt necesare, datd fiind natura produsului
biodestructiv sau a utilizarilor propuse, nu trebuie furnizate. Se aplica
aceeasi reguld daca furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau posibild tehnic. In astfel de cazuri, trebuie
prezentata autoritatii competente o justificare acceptabila. Aceasta justi-
ficare poate fi existenta unei formulari-cadru la care solicitantul are
drept de acces.

(6) Daca din evaluarea dosarului reiese ca informatiile comple-
mentare, incluzdnd datele si rezultatele unor teste suplimentare, sunt
necesare pentru evaluarea riscurilor produsului biodestructiv, autoritatea
competentd cere solicitantului sd furnizeze aceste informatii. Termenul
pentru evaluarea dosarului incepe doar dupd ce dosarul este complet.

(7)  Denumirea unei substante active trebuie sa fie cea care figureaza
pe lista continuta in anexa I la Directiva 67/548/CEE sau, daca numele
nu este inclus in aceasta, cea care figureaza in Inventarul European al
Substantelor Chimice Existente (Einecs) sau, daca numele nu este inclus
in acest inventar, numele comun al substantei active in conformitate cu
normele Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO). Dacé nici
acesta nu existd, substanta activd trebuie desemnatd prin descrierea sa
chimica, in conformitate cu regulile Uniunii Internationale pentru
Chimie Pura si Aplicata (IUPAC).

(8) Ca principiu general, testele trebuie efectuate dupa metodele
descrise 1n anexa V la Directiva 67/548/CEE. Daca o metoda nu este
adecvata sau nu este descrisa, metodele alternative utilizate trebuie,
oricand este posibil, recunoscute international si justificate. Dacd este
cazul, testele trebuie realizate in conformitate cu dispozitiile Directivei
86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea
actelor cu putere de lege si actelor administrative ale statelor membre
referitoare la protectia animalelor utilizate n scopuri experimentale sau
stiintifice (') si in conformitate cu Directiva 87/18/CEE a Consiliului din
18 decembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si
actelor administrative cu privire la aplicarea principiilor bunelor
practici de laborator si verificarea aplicdrii acestora la analizele
efectuate asupra substantelor chimice (?).

(9) Daca exista rezultate ale unor teste care au fost obtinute inaintea
adoptarii prezentei directive, prin alte metode decat cele definite in
anexa V la Directiva 67/548/CEE, trebuie decisa de la caz la caz
relevanta acestor rezultate In conformitate cu prezenta directiva si nece-
sitatea efectudrii de noi teste In conformitate cu anexa V, tinidnd cont,
printre alti factori, de necesitatea limitarii la maximum a experimentelor
pe vertebrate.

(10)  Autoritatile competente prevazute la articolul 26 asigurd
existenta unui dosar pentru fiecare cerere. Fiecare dosar administrativ
contine cel putin un exemplar al cererii, un raport al deciziilor adminis-
trative luate de catre statul membru referitor la cerere si privind dosarele
inaintate n conformitate cu alineatul (2), impreund cu un rezumat al
acestora din urma. Statele membre pun la dispozitia autoritatilor
competente si a Comisiei, la cerere, dosarele administrative prevazute
in prezentul alineat; tot la cerere, furnizeaza toate informatiile necesare
intelegerii perfecte a cererilor si se asigura ca solicitantii Inainteaza un
exemplar al documentatiei tehnice prevazute la alineatul (2).

(11)  Statele membre pot solicita mostre ale preparatelor si ale
compusilor acestora.

(') JO L 358, 18.2.1986, p. 1.
() JO L 15, 17.1.1987, p. 29.
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(12)  Statele membre pot impune ca cererile de autorizare sd fie
prezentate in limbile nationale sau oficiale sau intr-una dintre aceste
limbi.
Articolul 9
Introducerea pe piata a substantelor active

Statele membre dispun cd, dacd o substantd este o substantd activa
destinata produselor biodestructive, ea nu poate fi introdusd pe piatd
in scopul unei astfel de utilizari decat daca:

(a) substanta activa nu a fost comercializatd inaintea datei prevazute la
articolul 34 alineatul (1), statul membru a primit un dosar care
satisface cerintele de la articolul 11 alineatul (1) si care este
insotit de o declaratie care atestd faptul ca substanta activa este
destinatd Incorporarii intr-un produs biodestructiv. Prezenta
dispozitie nu se aplicd substantelor utilizate in temeiul articolului 17,

(b) este clasatd, ambalatd si etichetatd in conformitate cu Directiva
67/548/CEE.

Articolul 10
inscrierea unei substante active in anexa I, I A sau I B

(1) Tinand cont de situatia actualda a cunostintelor stiintifice si
tehnice, o substantd activa este inscrisd in anexa I, I A sau I B pentru
o perioada initiala care nu poate depasi 10 ani, daca se poate sconta ca:

— produsele biodestructive care contin substanta activa;

— produsele biodestructive cu risc redus care se incadreaza in definitia
de la articolul 2 alineatul (1) litera (b);

— substantele de baza care se Incadreaza in definitia de la articolul 2
alineatul (1) litera (c)

indeplinesc conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (b), (c)
si (d), tindnd cont, dacd este cazul, de efectele cumulative care rezulta
din utilizarea produselor biodestructive care contin aceleasi substante
active.

O substanta activa nu poate fi inscrisd in anexa I A daca este clasata, in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE, ca fiind:

— cancerigena,

— mutagena,

— toxica pentru reproducere,

— sensibilizatoare sau

— bioacumulativa si care nu se degradeaza usor.

Daca este cazul, inscrierea unei substante active in anexa I A este
insotitd de mentionarea nivelurilor de concentratie intre care poate fi
utilizatd substanta.

(2) Inscrierea unei substante active n anexa I, I A sau I B este, daca
este necesar, subordonata:

(1) cerintelor referitoare la:
(a) gradul minim de puritate al substantei active;
(b) natura si continutul maxim al anumitor impuritati;
(c) tipul de produs in care poate fi utilizata;

(d) modul si domeniul de utilizare;
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(e) desemnarea categoriilor de utilizatori (de exemplu, industriali,
profesionisti sau neprofesionisti);

(f) alte conditii particulare care rezultd din evaluarea informatiilor
puse la dispozitie in cadrul prezentei directive;

(ii) stabilirea urmatoarelor elemente:

(a) nivelul acceptabil de expunere a utilizatorului (NAEU), daca
este cazul;

(b) daca este necesar, o doza zilnica admisibila (DZA) pentru om si
o limitd maxima de reziduuri (LMR);

(c) evolutia si comportarea in mediu si impactul asupra orga-
nismelor expuse neintentionat.

(3) inscrierea unei substante active in anexele I, I A sau I B este
limitata la tipurile de produse enumerate in anexa V pentru care datele
relevante au fost furnizate in conformitate cu articolul 8.

(4) Inscrierea unei substante active in anexele I, I A sau I B poate fi
reinnoitd o datd sau de mai multe ori pentru perioade care nu depasesc
10 ani. Inscrierea initiald, precum si orice inscriere reinnoitd, pot fi
revizuite in orice moment dacd existd motive pentru a considera ca
vreuna dintre cerintele de la alineatul (1) nu mai este indeplinita. Rein-
noirea poate, daca este cazul, fi acordatd doar pentru durata minima
necesara pentru efectuarea unei reexaminari, dupa introducerea unei
cereri de reinnoire si este acordatd pentru durata necesarda furnizarii
informatiilor suplimentare cerute in temeiul articolului 11 alineatul (2).

(5) (i) Inscrierea unei substante active in anexa I si, daca este cazul,
in anexa I A sau I B, poate fi refuzatd sau retrasa:

— daca evaluarea substantei active realizata in conformitate cu
articolul 11 alineatul (2), arata ca, in conditiile normale in
care ea poate fi utilizatd In produse biodestructive autorizate,
riscurile pentru sanatate si mediu sunt inca ingrijoratoare si

— daca exista o altd substanta activa in anexa I pentru acelasi
tip de produs, care, tinand cont de cunostintele stiintifice si
tehnice actuale, prezintd mult mai putine riscuri pentru
sanatate si mediu.

Daca se preconizeaza un astfel de refuz sau retragere, se face o
evaluare a unei sau mai multor substante active alternative,
pentru a demonstra cd aceastd substantd sau aceste substante
pot fi utilizate cu efecte similare asupra organismelor tinta, fara
inconveniente economice sau practice semnificative pentru
utilizator si fara cresterea riscurilor pentru sanatate sau mediu.

VYM10
Pentru adoptarea unei decizii de catre Comisie In conformitate
cu procedura prevazutd la articolul 27, evaluarea se difuzeaza
in conformitate cu articolul 11 alineatul (2). Decizia in cauza,
destinatd sd modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive, se adoptd 1n conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 28 alineatul (4).

(i1) Refuzul sau retragerea unui articol din anexa I sau, daca este
cazul, din anexa I A sau I B, se efectueaza 1n urmaitoarele
conditii:

1. diversitatea chimica a substantelor active trebuie si poata
reduce la minimum aparitia unei rezistente in organismul
tinta;

2. trebuie aplicate doar substantelor active care, utilizate in
conditii normale si in produse biodestructive autorizate,
prezintd un nivel de risc semnificativ diferit;
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3. trebuie aplicate doar substantelor active utilizate in produse
de acelasi tip;

4. trebuie aplicate doar dacd ar fi posibil, unde este cazul, sa
acumuleze experientd din utilizarea practicd, dacad aceasta
nu este incd disponibila;

vM10
5. dosarele complete ale evaludrii care servesc sau au servit in
scopul includerii in anexa I, TA sau IB sunt puse la
dispozitia comitetului prevazut la articolul 28 alineatul (1).

(i) O decizie de retragere a unui articol din anexa I nu se aplica
imediat, ci este amanatd pentru o perioadd de pand la
maximum patru ani de la data respectivei decizii.

Articolul 11

Procedura de inscriere a unei substante active in anexa I, I A
sau I B

(1) Inscrierea unei substante active in anexa I, I A sau I B sau
modificarea ulterioard a respectivei inscrieri este luatd in considerare
atunci cand:

(a) un solicitant a naintat autorititii competente a unui stat membru:

(1) un dosar referitor la substanta activa, intocmit in conformitate
cu cerintele anexei IV A sau ale anexei I A si, dacd este
necesar, partile relevante ale anexei III A;

(i1) un dosar referitor la cel putin un produs biodestructiv care
contine substanta activd, Intocmit in conformitate cu cerintele
articolului 8, cu exceptia alineatului (3);

(b) autoritatea competenta care a primit cererea a verificat dosarele si le
considera conforme cu cerintele anexei [V A si ale anexei IV B sau
cu cerintele anexei II A si II B si, daca este cazul, cu cerintele
anexelor IIT A si III B, le acceptd si autorizeazd solicitantul sa
inainteze un rezumat al dosarelor la Comisie si la celelalte state
membre.

(2)  Autoritatea competenta care a primit cererea realizeaza o evaluare
a dosarelor in termen de 12 luni de la acceptarea acestora. Autoritatea
competentd transmite Comisiei, statelor membre si solicitantului un
exemplar insotit de recomandarea de inscriere (sau altd recomandare)
a substantei active in anexa I, I A sau I B.

Daca, la evaluarea dosarelor, reiese cd sunt necesare informatii supli-
mentare pentru o evaluare completd, autoritatea competenta care a primit
cererea pretinde solicitantului sa furnizeze respectivele informatii.
Perioada de 12 luni se suspenda incepand cu data la care autoritatea
competenta gi-a formulat cererea pand la data primirii informatiilor.
Autoritatea competentd informeaza celelalte state membre si Comisia
despre actiunea sa o datd cu informarea solicitantului.

(3) Pentru a evita evaluarea dosarelor doar de cateva state membre,
evaluarea poate fi facutd de alte state membre decat cel care a primit
cererea. O cerere in acest sens este depusda in momentul acceptarii
dosarelor, iar decizia este luatd in conformitate cu procedurile
prevazute la articolul 28 alineatul (2). Decizia este luatd in cel mult o
luna de la primirea respectivei cereri la Comisie.

VYM10
T 4 la primirea evaludrii, Comisia elaboreaza, in conformitate cu
articolul 27 si fara Intarziere nejustificatd, o propunere de decizie care
sd fie adoptatd in cel mult 12 luni de la primirea evaludrii prevazute la
alineatul (2). Decizia respectivd, destinata sa modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive, se adoptd in conformitate cu
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procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 28 alineatul

4).

Articolul 12

Utilizarea informatiilor detinute de autoritatile competente pentru
alti solicitanti

(1)  Statele membre nu pot utiliza informatiile prevazute la articolul 8
in beneficiul unui al doilea solicitant sau al unuia ulterior:

(a) decat daca cel de-al doilea solicitant sau solicitantul ulterior detine
un acord scris, sub forma unei scrisori de acces, prin care primul
solicitant autorizeaza utilizarea acestor informatii sau

(b) in cazul unei substante active care nu se gaseste pe piatd la data
prevazuta la articolul 34 alineatul (1), pentru o perioada de 15 ani
de la data primei inscrieri in anexa [ sau I A sau

(c) in cazul unei substante active care se géseste deja pe piatd la data
prevazuta la articolul 34 alineatul (1):

(1) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data prevazuti la
articolul 34 alineatul (1), pentru toate informatiile transmise in
temeiul prezentei directive, cu exceptia cazului in care aceste
informatii sunt deja protejate in temeiul reglementarilor
nationale referitoare la produsele biodestructive. In acest caz,
informatiile continua sa fie protejate 1n respectivul stat
membru pana la expirarea perioadei de protectie a informatiilor
prevazuta de legislatia nationala, de maximum 10 ani de la data
prevazuta la articolul 34 alineatul (1);

(i1) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data inscrierii unei
substante active in anexa I sau I A, pentru informatiile
fnaintate pentru prima datd 1n sprijinul primei cereri de
inscriere in anexa I sau I A fie a substantei active, fie a unui
produs aditional pentru aceastd substantd activa;

(d) in cazul altor informatii inaintate pentru prima datd intr-una dintre
urmatoarele situatii:

(1) modificarea conditiilor de inscriere in anexa I sau I A;
(i1) mentinerea unei inscrieri in anexa I sau I A

pentru o perioadd de cinci ani de la data deciziei care urmeaza
primirii informatiilor complementare, doar daca perioada de cinci
ani nu expird 1naintea perioadei previzute la alineatul (1) literele (b)
si (c), caz in care perioada de cinci ani este prelungitd astfel incat sa
expire in acelasi timp cu respectivele perioade.

(2)  Statele membre nu pot utiliza informatiile prevazute la articolul 8
in beneficiul unui al doilea solicitant sau al unui solicitant ulterior:

(a) decat daca cel de-al doilea solicitant sau solicitantul ulterior detine
un acord scris, sub forma unei scrisori de acces, prin care primul
solicitant autorizeaza utilizarea acestor informatii sau

(b) 1n cazul unui produs biodestructiv ce contine o substantd activa care
nu se gaseste pe piatd, la data prevazuta la articolul 34 alineatul (1),
pentru o perioadd de 10 ani de la data primei autorizéri in orice stat
membru sau

(c) in cazul unui produs biodestructiv ce contine o substanta activa care
se gaseste deja pe piatd, la data prevdzuta la articolul 34 alineatul

(1):

(1) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data prevazuti la
articolul 34 alineatul (1), pentru toate informatiile transmise in
temeiul prezentei directive, cu exceptia cazului in care aceste
informatii sunt deja protejate in temeiul reglementarilor



199810008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 21

nationale referitoare la produsele biodestructive, caz in care
informatiile continua sa fie protejate in respectivul stat
membru pand la expirarea perioadei de protectie a informatiilor
prevazuta de legislatia nationald, de maximum 10 ani incepand
cu data prevazuta la articolul 34 alineatul (1);

(i1) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data inscrierii unei
substante active in anexa I sau I A, pentru informatiile
inaintate pentru prima datd 1n sprijinul primei cereri de
inscriere in anexa I sau I A fie a substantei active, fie a unui
produs aditional pentru respectiva substantd activa,

(d) in cazul altor informatii inaintate pentru prima datd intr-una dintre
urmatoarele situatii:

(1) modificarea conditiilor autorizarii produsului biodestructiv;

(i1) inaintarea datelor necesare pentru a mentine Inscrierea unei
substante active 1n anexa I sau I A,

pentru o perioada de cinci ani de la data primei primiri a informa-
tillor complementare, doar dacd perioada de cinci ani nu expird
inaintea perioadei prevazute la alineatele (b) si (c), caz in care
perioada de cinci ani este prelungitd astfel incat sd expire in
acelasi timp cu respectivele perioade.

(3)  Pentru deciziile care trebuie luate in conformitate cu articolul 10
alineatul (5), informatiile prevazute la alineatele (1) si (2) pot fi utilizate
de catre Comisie, Comitetele stiintifice mentionate la articolul 27 si de
catre statele membre.

Articolul 13

Cooperarea pentru utilizarea informatiilor la a doua cerere precum
si la cererile de autorizare ulterioare

(1)  In cazul unui produs biodestructiv deja autorizat in conformitate
cu articolele 3 si 5 si fard sd aduca atingere obligatiilor impuse de
articolul 12, autoritatea competentd poate accepta ca un al doilea soli-
citant sau un solicitant ulterior de autorizatie poate face referire la
informatiile furnizate de primul solicitant in masura in care al doilea
solicitant sau un solicitant ulterior pot demonstra ca produsul biodes-
tructiv este similar si cd substantele active sunt identice cu cele ale
produsului autorizat anterior, inclusiv gradul de puritate si natura impu-
ritatilor.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 8 alineatul (2):

(a) solicitantul unei autorizatii pentru un produs biodestructiv, inainte
de a efectua experimente care implica vertebrate, trebuie sa se
informeze pe langa autoritatea competentd a statului membru unde
intentioneazd sd nainteze cererea:

— daca produsul biodestructiv pentru care se va Inainta cererea este
similar unui produs biodestructiv care a fost deja autorizat si

— numele si adresa detinatorului sau detinatorilor autorizatiei sau
autorizatiilor.

Cererea este sustinutd de documente justificative care atestd ca soli-
citantul potential are intentia de a depune cererea de autorizare in
nume propriu si cd celelalte informatii prevazute la articolul 8
alineatul (2) sunt disponibile;

(b) dacd autoritatea competentd a statului membru este convinsd ca
solicitantul are intentia de a depune o cerere de acest tip, ea
furnizeaza numele si adresa detinatorului sau detinatorilor de auto-
rizatii anterioare similare si le comunica simultan acestora din urma
numele si adresa solicitantului.
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Detinatorul sau detindtorii de autorizatii anterioare si solicitantul iau
toate masurile necesare pentru a ajunge la un acord asupra comu-
nicdrii informatiilor, astfel incat si evite, daca este posibil, o
repetare a testdrii pe animale vertebrate.

Autoritatile competente ale statelor membre incurajeaza detindtorii
acestor informatii sa coopereze pentru furnizarea informatiilor cerute,
cu scopul de a limita repetarea testarii pe animale vertebrate.

Totusi, daca solicitantul si detindtorii de autorizatii anterioare pentru
acelasi produs nu reusesc sa ajungd la un acord pentru comunicarea
informatiilor, statele membre pot institui mdasuri nationale care sa
oblige detindtorii de autorizatii anterioare stabiliti pe teritoriul lor sa
impartaseasca aceste informatii, pentru a evita o repetare a testirii pe
vertebrate si pentru a determina totodata procedura de utilizare a infor-
matiilor si echilibrul rezonabil al intereselor partilor implicate.

Articolul 14
Informatii noi

(1)  Statele membre prevad ca detindtorul unei autorizatii pentru un
produs biodestructiv sd notifice imediat autoritatii competente infor-
matiile privind o substantd activd sau un produs biodestructiv care
contine aceastd substantd despre care are cunostinte sau despre care
poate in mod rezonabil avea cunostintd si care poate influenta
mentinerea autorizatiei. Notificarea se refera in special la urmatoarele
elemente:

— cunostinte sau informatii noi asupra efectelor substantei active sau
ale produsului biodestructiv asupra omului sau mediului,

— modificarile referitoare la sursa sau la compozitia substantei active,
— modificarile referitoare la compozitia unui produs biodestructiv,
— dezvoltarea rezistentei,

— schimbari de naturd administrativd sau schimbari ale altor aspecte,
cum ar fi natura ambalajului.

(2) Statele membre notificd imediat celorlalte state membre si
Comisiei informatiile primite in legiatura cu efectele nocive potentiale
pentru om si mediu sau noua compozitie a unui produs biodestructiv,
substantele sale active, impuritatile, componentele sau reziduurile.

Articolul 15
Derogarea de la cerintele impuse

(1) Prin derogare de la articolele 3 si 5, un stat membru poate
autoriza temporar, pentru o perioadd de maximum 120 de zile, intro-
ducerea pe piatd a unor produse biodestructive care nu sunt in confor-
mitate cu dispozitiile prezentei directive, cu scopul unei utilizari limitate
si controlate, daca aceasta masurad se dovedeste necesard din cauza unui
pericol neprevizut care nu poate fi controlat prin alte mijloace. in acest
caz, statul membru respectiv informeaza imediat celelalte state membre
si Comisia asupra masurii luate si justificarii acesteia. Comisia
elaboreaza o propunere, dupa care decide farad intarziere, in conformitate
cu procedura prevazutd la articolul 28 alineatul (2), daca si, In caz
afirmativ, In ce conditii masura luatd de statul membru poate fi
prelungitd (pentru o perioadd care urmeaza si fie determinatd),
repetatd sau revocata.

(2)  Prin derogare de la articolul 5 alineatul (1) litera (a), pana cand o
substanta activa este Inscrisd in anexa I sau I A, un stat membru poate
autoriza, pentru o perioada provizorie de maximum trei ani, introducerea
pe piatd a unui produs biodestructiv care contine o substantd activa ce
nu figureazd in anexa I sau I A si nu se regaseste inca pe piatd la data
prevazutd la articolul 34 alineatul (1), pentru alte scopuri decat cele
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indicate la articolul 2 alineatul (2) literele (c) si (d). Aceasta autorizare
nu poate fi acordatd decat daca, dupa evaluarea dosarelor in confor-
mitate cu articolul 11, statul membru considera ca:

— substanta activa satisface cerintele articolului 10 si

— se poate estima cd@ produsul biodestructiv va intruni conditiile
enuntate la articolul 5 alineatul (1) literele (b), (c) si (d)

si dacd, pe baza rezumatului primit, nici un alt stat membru nu
formuleaza, in conformitate cu articolul 18 alineatul (2), obiectii
legitime privind exhaustivitatea dosarelor. In caz de obiectie, se ia
fara 1intarziere o decizie referitoare la exhaustivitatea dosarelor, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 28 alineatul (2).

Daca, urmand procedurile prevazute la articolul 27 si articolul 28
alineatul (2), se decide ca substanta activdi nu satisface cerintele
enuntate la articolul 10, statul membru asigurad anularea provizorie a
autorizatiei.

Daca evaluarea dosarelor inaintate in scopul inscrierii unei substante
active in anexa I sau I A nu este finalizatd la expirarea termenului de
trei ani, autoritatea competentd poate prelungi autorizarea provizorie a
produsului pentru o perioadd care sd nu depaseasca un an, cu conditia
existentei unor motive temeinice pentru a considera ca substanta activa
va satisface cerintele impuse la articolul 10. statul membru informeaza
celelalte state membre si Comisia asupra masurii adoptate.

Articolul 16
Masuri tranzitorii

(1) Tot prin derogare de la dispozitiile articolului 3 alineatul (1),
articolului 5 alineatul (1), articolului 8 alineatele (2) si (4) si fard sa
aduca atingere alineatelor (2) si (3), un stat membru poate, pentru o
perioada de 10 ani de la data prevazuta la articolul 34 alineatul (1), sa
continue aplicarea propriilor sisteme si practici In vigoare la intro-
ducerea pe piatd a produselor biodestructive. El poate, n special, in
conformitate cu reglementarile nationale in vigoare, sd autorizeze intro-
ducerea pe piatd pe teritoriul sdu a unui produs biodestructiv care
contine substante active neinscrise in anexa I sau I A pentru respectivul
tip de produs. Aceste substante active trebuie sa se regaseasca pe piata
la data prevazuta la articolul 34 alineatul (1) ca substante active ale unui
produs biodestructiv destinat altor scopuri decat celor definite la
articolul 2 alineatul (2) literele (c) si (d).

VYM10
" (2) Dupi adoptarea prezentei directive, Comisia incepe un program
de lucru pe zece ani pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor
active care se afla deja pe piata la data prevazuta la articolul 34 alineatul
(1) ca substante active ale unui produs biocid destinat altor scopuri
decat cele definite la articolul 2 alineatul (2) literele (c) si (d).
Elaborarea si aplicarea programului, inclusiv lista de priorititi pentru
evaluarea diverselor substante active si un calendar, se prevad prin
regulamente. Regulamentele in cauza, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive prin completarea acesteia se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 28 alineatul (4). Cu cel putin doi ani inainte de finalizarea
programului de lucru, Comisia transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport privind progresele realizate in cadrul programului.

in cursul perioadei de zece ani si de la data previzuta la articolul 34
alineatul (1), poate fi luatd decizia privind inscrierea unei substante
active in anexa I, IA sau IB si in ce conditii ori, In cazurile in care
nu sunt indeplinite cerintele articolului 10 sau informatiile si datele
cerute nu au fost prezentate pe durata perioadei indicate, neinscrierea
in anexele respective. Aceste mdsuri, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive prin completarea acesteia se adopta
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VYM10

in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 28 alineatul (4).

(3) O data ce s-a decis daca o substantd activa sa fie sau nu nscrisa
in anexa I, I A sau I B, statele membre se asigurd ca autorizatiile sau,
daca este cazul, inregistrarile produselor biodestructive care contin
aceastd substantd activd si care corespund dispozitiilor prezentei
directive, sa fie acordate, modificate sau anulate, dupa caz.

(4) Daca finalizarea examindrii unei substante active indica faptul ca
substanta nu respectd cerintele impuse la articolul 10 si cd, in
consecintd, ea nu poate fi inscrisd in anexa I, I A sau I B, Comisia
prezinta propuneri suplimentare cu scopul de a limita comercializarea si
utilizarea in conformitate cu Directiva 76/769/CEE.

(5) Dispozitiile Directivei 83/189/CEE a Consiliului din 28 martie
1983 de stabilire a unei proceduri de informare in domeniul normelor
tehnice si regulamentelor (') rdmén aplicabile pe parcursul perioadei
tranzitorii prevazute la alineatul (2).

Articolul 17
Cercetarea si dezvoltarea

(1)  Prin derogare de la articolul 3, statele membre dispun ca orice
experiment sau testare efectuat(d) in scopuri de cercetare sau dezvoltare
si care implica introducerea pe piatd a unui produs biodestructiv neau-
torizat sau a unei substante active destinate utilizarii exclusive intr-un
produs biodestructiv, nu poate avea loc decat daca:

(a) 1n cazul unei actiuni de dezvoltare si cercetare stiintifica, persoanele
implicate elaboreaza si tin evidente scrise cu detalii asupra identitatii
produsului biodestructiv sau substantei active, datelor cu privire la
etichetare, cantitatilor furnizate si numelor si adreselor persoanelor
care au primit produsul sau substanta si compun un dosar care sa
contind toate datele disponibile asupra efectelor posibile asupra
sdnatatii umane sau animale sau referitoare la impactul asupra
mediului. Aceste informatii sunt comunicate, la cerere, autoritatii
competente;

(b) In cazul unei actiuni de cercetare si dezvoltare a productiei,
informatia cerutd la litera (a) este notificatd, inainte de introducerea
pe piatd a produsului sau a substantei respective, autoritatii
competente a statului membru pe teritoriul céruia trebuie efectuat
(2) experimentul sau testarea.

(2)  Statele membre dispun ca un produs biodestructiv neautorizat sau
o substantd activa utilizatd exclusiv intr-un produs biodestructiv nu
poate fi introdus(d) pe piatd in scopul nici unui experiment sau test
care poate implica sau duce la eliberarea in mediu, decdt dacd auto-
ritatea competenta a evaluat datele disponibile si a eliberat o autorizatie
in acest sens, limitdnd cantitatile de utilizat si zonele de tratat, putand
totodatd sd impuna si alte conditii.

(3) Daca vreun experiment sau test este efectuat intr-un stat membru
diferit de cel in care produsul este introdus pe piata, solicitantul trebuie
s obtina o autorizatie de la autoritatea competenta a statului membru pe
teritoriul caruia trebuie efectuat experimentul sau testul.

Daca experimentele sau testele propuse, prevazute la alineatele (1) si
(2), ar putea avea efecte nocive asupra sanatatii umane sau animale sau
un impact negativ inacceptabil asupra mediului, statul membru implicat
poate fie sa le interzica, fie sd le autorizeze, sub rezerva tuturor condi-
tillor pe care le considera necesare pentru a preveni respectivele
consecinte.

(") JO L 109, 26.4.1983, p. 8. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 94/10/CE (JO L 100, 19.4.1994, p. 30).
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(4) Alineatul (2) nu se aplicd dacd statul membru a recunoscut
persoanei implicate dreptul de a intreprinde anumite experimente si
testari si a determinat conditiile in care aceste experimente si testari
trebuie efectuate.

VYM10

" (5 Se adopti conditii comune de aplicare a prezentului articol si, in
special, cantititile maxime de substante active sau de produse biocide
care pot fi emise in timpul experimentelor, precum si informatiile
minime care trebuie furnizate pentru a permite o evaluare in confor-
mitate cu alineatul (2). Masurile respective, destinate sa modifice
elemente neesentiale din prezenta directivd prin completarea acesteia,
se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 28 alineatul (4).

Articolul 18
Schimbul de informatii

(1) in termen de o lunid de la sfarsitul fiecirui semestru, statele
membre informeaza celelalte state membre si Comisia despre toate
produsele biodestructive care au fost inregistrate sau autorizate pe teri-
toriul lor sau a caror autorizare sau inregistrare a fost refuzata, modi-
ficatd, reinnoita sau anulata, indicand cel putin:

(a) numele sau denumirea comerciald a solicitantului sau a detinatorului
de autorizatie sau de inregistrare;

(b) denumirea comerciald a produsului biodestructiv;

(c) denumirea si cantitatea fiecdrei substante active pe care o contine,
precum si denumirea si cantitatea de substantd periculoasa in sensul
articolului 2 alineatul (2) din Directiva 67/548/CEE si clasificarea
acesteia;

(d) tipul de produs si utilizarile pentru care a fost autorizat;
(e) compozitia chimica,
(f) continutul maxim de reziduuri care a fost stabilit;

(g) conditiile autorizarii si, daca este cazul, motivele modificarii sau
anuldrii autorizatiei,

(h) o indicatie care sa precizeze daca este vorba despre un tip special de
produs (de exemplu, care intrd intr-o formulare-cadru, produs
biodestructiv cu risc redus).

(2) Daca un stat membru primeste un rezumat al dosarelor, in confor-
mitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (b) si articolul 15 alineatul (2)
si are motive legitime de a considera ca dosarele sunt incomplete, el isi
comunicd imediat dubiile autoritatii competente responsabile cu
evaluarea dosarelor si informeazd fard intarziere Comisia si celelalte
state membre despre preocupdrile sale.

(3) Fiecare stat membru elaboreazd o listd anuald a produselor
biodestructive autorizate sau inregistrate pe teritoriul sdu, pe care o
comunica celorlalte state membre si Comisiei.

(4) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 28 alineatul
(2), se creeazd un sistem standardizat de informare pentru a facilita
aplicarea dispozitiilor de la alineatele (1) si (2).

(5) La sapte ani de la data prevazutd la articolul 34 alineatul (1),
Comisia intocmeste un raport referitor la punerea in aplicare a prezentei
directive si, in special, la functionarea procedurilor simplificate
(formulari-cadru, produse biodestructive cu risc redus si substante de
bazd). Comisia Inainteaza acest raport Consiliului, Tmpreuna cu
propuneri, dacd este necesar.
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Articolul 19
Confidentialitatea

(1) Fara sa aduca atingere dispozitiilor Directivei 90/313/CEE a
Consiliului din 7 iunie 1990 privind libertatea de acces la informatiile
referitoare la mediu ('), un solicitant poate indica autoritatii competente
informatiile pe care le considera problematice din punct de vedere
comercial si a caror difuzare ar putea sa 1i aduca prejudicii industriale
sau comerciale si pentru care el revendica asadar confidentialitatea fata
de orice altd persoand in afara autorititilor competente si a Comisiei.
Trebuie furnizate justificari complete in fiecare caz. Fard sa aduca
atingere informatiilor prevazute la alineatul (3) si dispozitiilor Direc-
tivelor 67/548/CEE si 88/379/CEE, statele membre iau masurile
necesare pentru a garanta confidentialitatea si integritatea compozitiei
produselor dacd solicitantul cere acest lucru.

(2) Autoritatea competenta care primeste cererea determind, pe baza
documentelor furnizate de catre solicitant, care dintre informatii sunt
confidentiale, in conformitate cu alineatul (1).

Informatiile al caror caracter confidential a fost acceptat de autoritatea
competentd care a primit cererea sunt tratate ca informatii confidentiale
si de alte autoritati competente, de statele membre si de Comisie.

(3) Dupa acordarea autorizatiei, confidentialitatea nu se aplica in nici
un caz pentru:

(a) numele si adresa solicitantului,
(b) numele si adresa fabricantului produsului biodestructiv;
(c) numele si adresa fabricantului substantei active;

(d) denumirile si cantitatea de substantd activd sau substante active in
produsul biodestructiv si numele produsului biodestructiv;

(e) denumirile altor substante considerate periculoase 1in sensul
Directivei 67/548/CEE si care contribuie la clasificarea produsului;

(f) datele fizice si chimice referitoare la substanta activa si la produsul
biodestructiv;

(g) metodele utilizate pentru a face substanta activd sau produsul
biodestructiv inofensive;

(h) rezumatul rezultatelor testelor cerute conform articolului 8 si
destinate stabilirii eficacitatii substantei sau produsului si a
impactului acestora asupra omului, animalelor si mediului,
precum si, daca este cazul, capacitatea sa de a favoriza rezistenta;

(1) metodele si masurile de precautie recomandate pentru a reduce
riscurile de manipulare, depozitare si transport, precum si
riscurile de incendiu sau alte incidente;

(j) fisele de date de securitate;
(k) metodele de analiza prevazute la articolul 5 alineatul (1) litera (c);
(1) metodele de eliminare a produsului si a ambalajului acestuia;

(m) procedurile de urmat si masurile de adoptat in cazul in care
produsul s-ar raspandi sau s-ar scurge;

(n) primul ajutor si sfaturile medicale care se impun in cazul unor
leziuni corporale.

Daca solicitantul, fabricantul sau importatorul produsului biodestructiv
sau al substantei active dezvaluie ulterior informatii care au fost confi-
dentiale anterior, autoritatea competenta trebuie informatd in consecinta.

(') JO L 158, 6.10.1990, p. 40.
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(4) Modalitétile de publicare a informatiilor, de prezentare a lor si de
punere 1n practicd a prezentului articol sunt adoptate in conformitate cu
procedurile prevazute la articolul 28 alineatul (2).

Articolul 20
Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biodestructive

(1)  Produsele biodestructive sunt clasificate in conformitate cu preve-
derile referitoare la clasificare din Directiva 88/379/CEE.

(2)  Produsele biodestructive se ambaleazd in conformitate cu
articolul 6 din Directiva 88/379/CEE. In plus:

(a) produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, bauturi sau
alimente pentru animale sunt ambalate astfel incat sa reducd riscul
unor astfel de confuzii;

(b) produsele accesibile populatiei si care ar putea fi confundate cu
produse alimentare, bauturi sau alimente pentru animale trebuie sa
contind componente care sd descurajeze consumul lor.

(3)  Produsele biodestructive sunt etichetate in conformitate cu dispo-
zitille Directivei 88/379/CEE referitoare la etichetare. Etichetele nu
trebuie sd inducd in eroare sau sid dea o impresie exageratd asupra
produsului si in nici un caz nu trebuie sa contind indicatiile: ,,produs
biodestructiv cu risc redus”, ,,non toxic”, ,nu dduneazd sanatatii” sau
orice alt indicatie similara. In plus, eticheta trebuie si prezinte in mod
lizibil si indelebil urmatoarele indicatii:

(a) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in unitati
metrice;

(b) numarul autorizatiei acordate pentru produsul biodestructiv de catre
autoritatea competentd;

(c) tipul de preparat (de exemplu, concentrate lichide, granule, prafuri,
substante solide etc.);

(d) utilizarile autorizate ale produsului biodestructiv (de exemplu, intre-
tinerea lemnului, dezinfectie, produs biodestructiv de intretinere a
suprafetelor, antivegetativ etc.);

(e) instructiunile de utilizare si doza de aplicat pentru fiecare utilizare
autorizatd, exprimata in unitati metrice;

(f) indicatii asupra reactiilor adverse secundare directe sau indirecte si
instructiuni de prim ajutor;

(g) propozitia ,,Cititi instructiunile atasate inainte de folosire”, daca
produsul este insotit de un prospect;

(h) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd totald a produsului
biodestructiv si a ambalajului sdu, inclusiv, dacd este necesar, o
interdictie de refolosire a ambalajului;

(i) numarul lotului preparatului sau descrierea si data de expirare in
conditii normale de pastrare;

(j) durata necesarda pentru efectul biodestructiv, termenul de respectat
intre aplicdrile produsului biodestructiv sau intre aplicare si
utilizarea urmatoare a produsului tratat sau accesul urmator al
omului sau al animalelor in zona de utilizare a produsului biodes-
tructiv, inclusiv indicatii speciale privind modalitatile si masurile de
decontaminare si durata de ventilatie necesard a zonelor tratate;
indicatii referitoare la curdtirea corectd a materialului; indicatii
privind masurile de precautie de aplicat in timpul utilizarii, depo-
zitarii si transportului (de exemplu, haine si echipamente de
protectie, masuri antiincendiu, protectia mobilei, indepartarea
hranei si a alimentelor si dispozitii de evitare a expunerii
animalelor)
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si, daca este cazul:

(k) categoriile de utilizatori care au dreptul sa foloseasca produsul
biodestructiv;

(1) informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, 1n special
pentru protejarea organismelor expuse neintentionat si pentru
evitarea contaminarii apei;

(m) in cazul produselor biodestructive microbiologice, cerintele in
materie de etichetare In conformitate cu Directiva 90/679/CEE a
Consiliului din 26 noiembrie 1990 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la
locul de munca (V).

Statele membre cer ca indicatiile prevazute la alineatul (3) literele (a),
(b), (d) si, dacd este cazul, literele (g) si (k) s@ figureze intotdeauna pe
eticheta produsului.

Statele membre admit ca indicatiile prevazute la alineatul (3) literele (c),
(e), (D, (h), (1), (§) si (1) s& figureze pe alta parte a ambalajului sau sa
faca obiectul unui prospect care insoteste ambalajul facand parte inte-
grantd din acesta. Aceste informatii sunt considerate ca elemente care
trebuie sa figureze pe etichetd in sensul prezentei directive.

(4) Daca un produs biodestructiv identificat ca insecticid, acaricid,
rodenticid, avicid sau moluscicid este autorizat in temeiul prezentei
directive si este totodatd subiect al clasificarii, ambaldrii si etichetarii
in conformitate cu Directiva 78/631/CEE a Consiliului din 26 iunie
1978 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la clasi-
ficarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (a
pesticidelor) (?) in temeiul altor dispozitii comunitare, statele membre
autorizeazd modificari ale ambalajului si ale etichetdrii impuse prin
aceste dispozitii, in masura In care acestea nu intrd in conflict cu
conditiile de autorizare in temeiul prezentei directive.

(5) Statele membre pot cere si le fie furnizate probe, modele sau
proiecte de ambalaje, etichete si prospecte.

(6) Statele membre conditioneaza introducerea pe piatd a produselor
biodestructive pe teritoriul lor de utilizarea limbii sau limbilor lor
nationale la etichetarea acestor produse.

Articolul 21
Fise de date de securitate

Statele membre iau masurile necesare pentru stabilirea unui sistem de
informatii specifice care sa permita utilizatorilor profesionisti si indus-
triali si eventual altor utilizatori de produse biodestructive, si ia
masurile necesare de protectic a mediului si a sanatatii, precum si a
sanatatii si securitatii la locul de munca. Acest sistem ia forma de fise
de date de securitate furnizate de responsabilii cu introducerea pe piatd a
produsului.

Fisele de date de securitate sunt elaborate:

— pentru produsele biodestructive clasate ca periculoase in confor-
mitate cu articolul 10 din Directiva 88/379/CEE,

— pentru substantele active utilizate exclusiv in produse biodestructive,
in conformitate cu articolul 27 din Directiva 67/548/CEE.

(") JO L 374, 31.12.1990, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 95/30/CE (JO L 155, 6.7.1995, p. 5).

(®» JO L 206, 29.7.1978, p. 13. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 92/32/CEE (JO L 154, 5.6.1992, p. 1).
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Articolul 22
Publicitatea

(1)  Statele membre solicitd ca toata publicitatea pentru un produs
biodestructiv sa fie insotitd de frazele:

,Utilizati produsele biodestructive cu precautie. Inaintea utilizarii, cititi
eticheta si informatiile referitoare la produs.”.

Aceste fraze trebuie sd se distinga clar de restul mesajului publicitar.

Statele membre autorizeaza difuzorii de publicitate sa inlocuiascd, in
frazele obligatorii, cuvantul ,biodestructive” cu o descriere precisa a
tipului de produs caruia i se face reclamd (de exemplu, produse de
conservare a lemnului, dezinfectanti, produse biodestructive de
suprafata, produse antivegetative etc.).

(2)  Statele membre dispun ca, in reclamele pentru produsele biodes-
tructive, referirea la produs sd nu poatd induce in eroare in ceea ce
priveste riscurile produsului asupra omului si mediului.

Publicitatea pentru un produs biodestructiv nu poate in nici un caz sa
contind ,,produse biodestructive cu risc redus”, ,non toxice”, ,nu
dauneaza sanatatii” sau alte indicatii similare.

Articolul 23
Combaterea otravirilor

Statele membre numesc unul sau mai multe organisme insdrcinate cu
primirea informatiilor referitoare la produsele biodestructive introduse
pe piatd, inclusiv informatii despre compozitia lor chimici, pe care le
pun la dispozitie in cazul in care se presupune ca otravirea este datorata
produselor biodestructive. Aceste informatii pot fi utilizate doar pentru a
raspunde vreunei cerinte de ordin medical, cu scopul de a lua masuri
atdt preventive, cat si curative, in special in caz de urgentd. Statele
membre se asigura ca aceste informatii nu sunt utilizate in alte scopuri.

Statele membre iau masurile necesare pentru ca organismele desemnate
sa prezinte toate garantiile necesare pentru mentinerea confidentialitatii
informatiilor primite. Statele membre se asigurd cd organismele
desemnate dispun de toate informatiile necesare pentru a executa toate
sarcinile care le-au fost incredintate de fabricantii sau de persoanele care
raspund de comercializare.

Pentru produsele biodestructive deja comercializate la data prevazuta la
articolul 34 alineatul (1), statele membre iau masurile necesare in
conformitate cu prezenta directivd in termen de trei ani de la data
prevazutd la articolul 34 alineatul (1).

Articolul 24
Respectarea cerintelor

Statele membre adoptd dispozitiile necesare pentru a controla daca
produsele biodestructive introduse pe piatd se conformeaza cerintelor
impuse de prezenta directiva.

La fiecare trei ani incepand cu data prevazutd la articolul 34 alineatul
(1), statele membre Inainteazd Comisiei, cel tarziu la 30 noiembrie al
celui de-al treilea an, un raport asupra actiunii pe care au aplicat-o in
acest domeniu, insotit de informatiile despre eventualele otraviri datorate
produselor biodestructive. In termen de un an de la data primirii acestor
informatii, Comisia redacteaza si publica un raport de sinteza.

Articolul 25
Redevente

Statele membre stabilesc sisteme care sd oblige persoanele care au
introdus sau care intentioneaza sd introducd pe piatd produse biodes-
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tructive, precum si persoanele care solicitd inscrierea de substante in
anexa I, I A sau I B, la plata unei redevente care sd corespunda cat
mai mult posibil costului de aplicare a diferitelor proceduri prevazute in
prezenta directiva.

Articolul 26

Autorititile competente

(1) Statele membre desemneazd una sau mai multe autoritati
competente insarcinate cu indeplinirea obligatiilor impuse statelor
membre in temeiul prezentei directive.

(2) Statele membre comunicd Comisiei identitatea autoritatii
competente de pe teritoriul lor cel tarziu la data prevazuta Ia
articolul 34 alineatul (1).

Articolul 27
Procedurile la nivelul Comisiei

(1)  Atunci cand Comisia primeste de la un stat membru fie:

(a) o evaluare si recomandari referitoare la o substantd activd, in
conformitate cu prevederile articolului 11 alineatul (2) si/sau o
evaluare in conformitate cu articolul 10 alineatul (5) sau

(b) o propunere de refuz al unei autorizatii sau de Inregistrare si un
document explicativ, in conformitate cu articolul 4 alineatul (4),

ea acordd un termen de 90 de zile in care celelalte state membre si
solicitantul pot sa 1i inainteze comentariile lor in scris.

VYM10
(2)  La expirarea termenului prevazut pentru trimiterea de comentarii,
Comisia redacteazd un proiect de decizie in conformitate cu procedura
relevantd mentionata la articolul 28 alineatul (2) sau (4), pe baza urma-
toarelor elemente:

(a) documentele primite de la statul membru care evalueaza dosarele;
(b) toate recomandarile primite de la comitetele stiintifice consultative;
(c) comentariile primite de la alte state membre si de la solicitanti; si

(d) orice altd informatie pertinenta.

(3) Comisia invitd solicitantul si/sau reprezentantul sdu autorizat sa
isi prezinte observatiile, cu exceptia cazului in care se preconizeaza o
decizie favorabila.

Articolul 28
Comitete si proceduri

VYM10
(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent privind produsele
biocide (denumit in continuare ,,comitetul”).

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul prevazut la articolul 4 alineatul (3) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8.
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Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8.

Articolul 29
Adaptarea la progresul tehnic

Se adopta masurile necesare pentru a adapta la progresul tehnic anexele
IIA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA sau IVB sau descrierile tipurilor de produse care
figureazd in anexa V si pentru a preciza cerintele privind datele pentru
fiecare dintre aceste tipuri de produse. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, printre altele prin
completarea acesteia, se adopta in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 28 alineatul (4).

Articolul 30
Modificarea sau adaptarea anexelor V si VI

Consiliul si Parlamentul European, la propunerea Comisiei, modifica
sau adapteaza la progresul tehnic titlurile tipurilor de produse care
figureazd in anexa V, precum si dispozitiile din anexa VI, in confor-
mitate cu procedurile prevazute in tratat.

Articolul 31
Responsabilitatea civild si penala

Acordarea unei autorizatii si toate celelalte masuri luate in conformitate
cu prezenta directivd nu se rasfring asupra responsabilitdtii civile si
penale generale aplicabile in statele membre fabricantului si, daca este
cazul, persoanei responsabile de introducerea pe piata sau de utilizarea
produsului biodestructiv.

Articolul 32
Clauza de protectie

Daca un stat membru are motive valabile sd estimeze ca un produs
biodestructiv pe care l-a autorizat sau inregistrat sau este decis sa il
autorizeze, in conformitate cu articolul 3 sau 4, prezintd un risc inac-
ceptabil pentru sanatatea umand sau animald sau pentru mediu, acesta
poate limita sau interzice provizoriu utilizarea sau véanzarea acestuia pe
teritoriul sdu. Statul membru informeaza imediat Comisia si celelalte
state membre, precizand motivele deciziei luate. In termen de 90 de
zile se ia o decizie in aceastd chestiune, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 28 alineatul (3).

Articolul 33
Note tehnice orientative

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 28 alineatul (2),
Comisia elaboreazd note tehnice orientative pentru a facilita punerea
in practicd etapizata a prezentei directive.

Aceste note tehnice orientative se publica in Jurnalul Oficial al Comu-
nitdatilor Europene, seria ,,C”.

Articolul 34

Punerea in aplicare a directivei

(1)  In termen de maximum 24 de luni de la data intririi in vigoare a
prezentei directive, statele membre pun in aplicare actele cu putere de
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lege si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la
accasta.

(2) Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt Insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc moda-
litatea de efectuare a acestei trimiteri.

(3) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele dispozi-
tillor de drept intern de ja adoptate sau pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 35

Prezenta directivd intrda in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii.

Articolul 36

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.



33

1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001

-undsa100 1mMsew ojen| anqan ‘[njos puraud
2)eOYTIUOPI O[LINOSLI AILISPISUOD UI dS-Npueng °g

-10)eZUNd
-s2100 ereuosiad o1j09j01d op [muowediyoo
no ojezimn 91y s amngan [euorsdjoid nes/s
feysnpur [nzn nnuad ojezuoyne o[AsnpoId ‘|

6-86-5801 :SVD IN
L-811-¥1T DF IN
epruwey

1IpU0d Jojareojgun asndns 600C -[nS[1ud)-N-[1owIp-,N*,
juns o[jezuone O BINGISE dIqUIOW  J[dlel§ 8 610T duUeNIqa) 8T 1107 dueniqa) 87 anJew I | /M 9% 96 < | N-(onjnowoIonjoIoIQ)-N | Ppruenjolorp T
YINA
‘600 ouenuer | no puedoour
‘IUB TOUIO Q1RO B[ IIjEZLIOINE Op ILB[MI) 918D
op IAISIWO)) 1021Ip osiwsuen juns ¢ [mound
'] ojeuorjuow earezuoyuow puiald dfeueoder
BO ‘BOUOWIOSE Op ‘BINSISE 9S QAIqUIW J[dlel§
‘1o19§sodox) s[e d)eur d[LINJeNs UIP [LINJ[NS 9P
BINION]J 9P 9[IjRNUIOUOI JJeZLIojUOUW Juns (§)
‘ouazaxd opoueosiod
1§ wojerddo nnuod JO[LINOSLI ©  orenurwiip
op areojezundsarod umsew nzeadid juns (7)
‘en$ooe aned 9p rewinu
BZROZI[NN 9s IS In| Barezinn nnuad 1jeuLIo] ) )
Jonsiferoads rewnu npuga 1y deod [nsnpoid (]) 876L7669C ‘SVO "IN
:1j1puoo Jojareojeunn osndns 810T 600C §718T°0TT 4D N [ung[ns
juns J[ujezuone ed pINSIse oS AIqUIdW J[d1e)S 8 QLIqUISIIP 1€ 010C QLqUIdP [¢ ouenuel [ | 3Y/8 66 < [Unyns 9p BInION|Ip | Op  BInIONyy I
[oanoe
Jes djueysqns purarid axapnjour -
Op 9IZIddp ewunn Ul BIIQRIS B o
m 9189 (§) [meadule 9] [N[OJILEB Nd M% m:wmwsﬁwh d
< o TLropnjour djejuLIojuod ur around Ap eyuI| proIq | P AIedIJNuapI gunuwod
() doymoads mirzodsig -nsnpoxd - : ’ e .~ | Iepnjoul el uip 9AndR : : IN
ndi] e orendxo op eleg | erep areo nnuad ‘anoe ejueysqns 1juzsqns op azownN DVdJN] ediwunuaq BAIWNUI(
[nc 0 Op jNuW Tew puBuUUu0d A
Jopasnpoid eridooxs no) (¢) covEIn
[nyeaul[e 9 [N[OJNJE NO e Mernd
-I0Juod ur around Ap eyl eleq
tINA

HAILDAYLSAAOId A TIASAdOUYd TALNIAd

1 VXANV

VIOLSAOV VAYAANTONI NAINAd V.LINNAOD TIAIN VT ALVEOAdV JOTLINIIAD V IS HALLDV O TAINVLSINS VLSI'T



199810008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 34

I} BA QJBd INjnUWO| © drejen; op asnpoid oyezur
-oine 1 jod nu ‘oueraiqns ade 1§ eiejeidns op ode
‘[os nnuad 2)eOYNUIPI [LINOSLI QIOPIA Ul PUBAY

:MIpuod o[areojguLIn J0adsar
oljezuoyne 5 pINgISe 9S  QIQUIOW  J[JRIS

‘o[1qe3doooe LIN[oAIU B 9snpal
1} jod O[LINOSII BO BZBAXSUOWAP JLIBIIOIOS PULD
pume rewnu djepiode 1 jod osnpoird nnuod
O[UBZIIOINY  '9JedUOPI  JOJLINOSLI  ILIOONPAI
BOIOPOA Ur Qoyroads 1jipuoo osndunr juns B0
nes 9jeAddpe LINSEW ojen| juns go BjuIoosuod ug
BINGISE 05 IS O[LINOSLI BZBON[BAD QIQUIAW O[d)BIS
‘osnpord nnued LZIIONE BPIOOE PURD IOUMY
‘Anoadsar [nsnpoxd e| osndxe 13 jod a1ed 1§
JeJIUNWOD [OAIU ] JO[LINOSLI ILIRN[EAd [NIPEd UJ
Anejuozoldor powr ul ojeploge }SOj ne nu dIed
mjeindod nes;1$ woundxa/urezimn aqiqisod ook
BZBON[BAD QIQUIOW 9[oje)s ‘snpoid Inun e orezu

§-C6708801¢C -SVD "IN
1-09t-¢€y 4D "IN

puIpIU

-0JnB 9P QAIBIOIOS O ‘[A BXAUR MO IS ¢ [N[OdIIR 010T -engonru-g-Jreuw-¢-(JIyjawy
N0 OJEJULOJUOd UL ‘BZBAN[EAd PUBD  [OUMY 8 020¢ suenuel [¢ Cl10C suenuel [¢ SLEeNIqey [ 34/8 056 | -S-10zen-¢*[-0100-7)-[-(2) urpruenoro €

‘QreurwI[d nes arezinnal nnuad
djeradnoor oy BS omngen wuopioid oporen)
-U9AQ 80 1§ Jos od poaxrp Jojuopiord 1uoadrd
[ndoos ur epqeounodwr  gmp  gjejerdns
o od oreyen ednp jenzodop o1 BS QIngon
jejeny jedseord [nuwo] o mde; eopur
[emysnpur [nzn npuod djezuoine tojesnpoid
ol 9JBIINJAS Op AJep Op oSy nes/S YN ¢

‘NIPaW [M}Sooe
e1jo9j01d nnuad NOsLI B dI1ENUSIE Op AIL0)RZ
[oAnoe
Jes ddjuelsqns purarid axapnjour eferd
Op Q1ZI09p BWNIN UL BIJIGE)S BID A
- 9)$9 (€) [meaule 9] [N[OdNIe NO M% %MM%:M.H d
B ml TLopnjour djejuLIojuod ur around op ejuI| PIoIq [ P AIedIJnuapt gunuwod
() doyroads mirzodsig -nsnpoxd - : ' ~ .~ | Iepnjoul el uip 9Ande : : IN
: - : ndi e orendxo op eleq |®erep areo nuuad ‘eanoe ejueysqns | : Siuzsans op amownN DVJN] ediwunuaq BAIWNUI(
[nAiL 0 Op jnNul Tew puBuUUuOd .mumEu:mE
Jopasnpoid eridooxs no) (¢) mowﬁwim

[nJeaur[e 9] N[OOI NO jE)I
-10Juoo uy azound op ey elRQ

SIN A

YIN A



1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 35

AISIOAE JuoSe un guriuod s oIngax) o[esnpoid ‘g

-amedard
BJeS O[I[oWOW [BWNU BZBIZLIOINE 9S IS M/M
% ST00°0 'oseasedop es arnqon nu osnpoid
Ul 9AIOE [ojueisqNs B B[EUIUIOU BIENUIIUOD) |

‘iIpuod 9[dreojeuLIN £1Oadsax
o[mjezuone  BO  pINgIse 9s  QIqUIOW  J[A)BIS

gaelid
euozord up ofes IIOPN[OUl BAIIOUUIAI O djureu]
H0/8/86 A1 uIp gintui| enop e (1) [mound
() [meoure (] [NJOONME NO  J)BIULIOJUOD UL
JO[LNOSL & 9AneIedWoo LIBN[EAd [QUN [MI91q0
BOBJ] BS 0INQAI) BAIOER BIUBISQNS ‘QIR[NWUNOBOIq
op eAneoyIUWRS ojeyoeded nes juoysisiod oreoy
IoJoBIED nNES “0)ejI0IX0) NS QJe[NWUNOROIq dp
Jeyoedes ‘quoysisiad [erjudjod 10joBIED BIISOOE

600T

I-P€-€S9%01 :SVD IN
e/u gD "IN
euo-g-uendonozuaqrx
-0IPIY-f~([1eU--0IPIYEI)
v ¢ T I-(1-p-(Jrugiq

BIDJUOD QAN)OR 19jUBISQNS J[IONSLIOOBIRD 902180 ! $10C QUqUO000 ¢ 1107 dLqUIOI00 [¢ JLquIdIOU | 3%/3 9.6 -, 11)-owoIq-,$)-€)-¢ | BuUOlRNJIQ ¥

"QIBUIWI[O NES JIeZINAI
nnuad ojerodnoar oy es omqon uopiord ofden
-uoAe 0 1S wnoaid ‘jos od oyoomp Iofuopiord
mruaAdxd ndoos ur ‘griqesuwodur ginp gjejeidns
o od arejen ednp jenzodop oy eS amngon jeren
jedseord [nuwoy o [mdej eoipul [eysnpul [nzn
npuad orezuone Jofesnpoid d[e 91LIINOAS Op
dJep 9p oS nes/IS 9)oYON ‘[eroads U “IO[LINOSLI
B 0I00NPal op 0)eAddpE Jojunsgwl eareorde
ulid [nzeo 9359 BoEp ‘[A 19XdUB 9[8 1§ G IN[NJOd
-nde 9[ojuldd turdopur A A1oadsar [nsnpoid
BO BZBOIISUOWAP dIed Ijewiojur aejuazald juns
a1ed ur In[nzed erjdodxd no ‘IOLIAIXS UL ISO[O)

[oAnoe
Jres dpdjueysqns purand aropnjour eferd
9p QIZIOdP BWN[N UL BIIQRIS BID N
- 9)$9 (€) [meaule 9] [N[OdNIe NO EM%M”MMMMM.H d
‘ : 1epnour djejuLIojuod uy areund op W] o Q1B IUAPI BUNWOD .
() doyroads mirzodsig -nsnpoxd . g mepnjoul eleq uip 9A1oE IN
e orendxo op eleg | ®erep areo nuuad ‘Anoe ejueysqns : op amownN DVJN] ediwunuaq BAIWNUI(
ndip 0 Op jnNul Tew puBuUUuOd WBMMWMH
Jopasnpoid eridooxs no) (¢) mowﬁwim

[JeauI[e 9] [NJOSNIR NJ eI
-10Juoo uy azound op ey elRQ

SIN A



1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 36

“IIpUOS d[aIeojeuLIn £1oadsar
onmjezuone g0 endise oS oIqUIOW  J[A)E)S

"3[1qe1do0dE LIN[OATU ] dSNPAI
1J 30d OLINOSII €O BZEBONSUOWAP [LILIIONOS PUEd
pume rewnu Jeprode 1 jod osnpord nnuod
JUIBZLIOINY  "91e0PNUSOPI  IO[LINOSLI  TLIONPAI
BoIOpPOA Ul ooy10ads 1rpuoo osndur juns o
Nes 9JeAddPE LINSEUWI J)EN] JUNs BO BIUIIASUOO UJ
BINGISE 9S IS S[LINOSLI BZBON[BAD QIqUISUI J[I)E)S
‘osnpord nnuad 1IEZIIOINE BPIOOR PUBO TOUMY
‘Anoadsar nsnpoxd ey osndxo 1y jod oreo 1§
Je)UNWIOD [OATU B JOJLINOSII TLIBN[EAD [NIPEd UJ
Anejuazordor powr uy djepIoqe jSOJ Ne Nu oIed
mendod nes/1$ woundxo uezimn opiqisod ojooe
BZBON[EAD QIqUIOW 9[ojels ‘snpoid mun e orezir

[-L0-¥¥808 -SVD "IN
C-086-L0Y -HD "IN

-0Jle 9P QIBIOIOS O ‘[A BXAUE MO IS ¢ [N[OonIe 0102 103e11doxdnew-Z-(JTusyIxo3e
Nno QJEJIWIOJUOd Ul ‘BZBON[BAD PUBD 1OUMY 8 0207 ouenuer ¢ 2107 ouenuer ¢ ouenIqey | 38 0L6 -})-7-[1ZUdQIXOUSJ-¢ xo1dusyojo S
"2sIyoul QuIq
18 9[iqejoraul oueddeo 1so0jo} & op Io[uiesiqo
'oII[IqeIs 1§ m[nyoyded [UNISUSWIP € OJBOLI
-odns oy 1oun earexyy ‘oreuorsajord nmndoos
B[ IHeZIOn eaoreywl ‘9[a)e opuud ‘pnpour
£0JSO0Y “JO[LINOSII B 9I00NpPal 9p IIqruodsip
1S ojeAdope Jojunsewr Jormny eoreorde 1§
QIRIOPISUOS Uy earen| und wnwiuiw e BSNPAI
9)S0 mMNIpoW € IS 9JBZIASU JIO[Q[EWIUE B
‘Jo[tuoweo e erepunods 1§ grewnd eoroundxy ‘y
‘gysid
op jexd B0 ojezI[IIN O €S SINGAX) MU J[OSNPOIJ ‘¢
JueIo[0d un ‘zed gdnp 1§
[oAnoe
ofes opejueisqns puraud axopnjour eieid
Op Q1ZI09p BWNIN UL BIJIGE)S BID od msvobc_
- 9)s9 (€) [meauIe 9 [N[OdIE NO prooiq Emsﬁ& d
(,) soytads wizodsiq -nsnpoad dpnour 9JBIIWLIOJUO0d UL n”h::a op iy JepnjouI Teq up aAnoe Q1RO IIUIPI BUNWOD N
e orendxo op eje | eiep areo nyuad ‘gAnoe gjueysqns : op arownN DVJN] eaawnuaq BAIIWUNUA(]
ndip 0 Op jnNul Tew puBuUUuOd rolumsqns
Jo[9snpoid mn%uxa :.& () © Bwui
edjeing

[nJeaur[e 9] N[OOI NO jE)I
-10Juoo uy azound op ey elRQ

6N A

9N A



1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 37

“IO[LINOSLI & 2190NPaI 9p reojezundsorod
LINSEW JOUN [nIpaujul uid Iesodou 9)so goep
‘IA BXdUE B[ IS G [N[OJ1}IE B] 9JEUOLUIW J[AjULIdO
ejoadsar ea [nsnpoid 8o ozonsuowdp S Ied AJEp
BZBOZIUIN oS 2180 Ul I[nzed erjdooxs no ‘ede no
NNUIUOD J0LJUOO UJ B[FE S dIed [nuwo] nnuod
nes JOLQ)Xd Ul IN[NUWS] © 71S 4l edIejen
nnuad opezuome 1 jod nu opsnpord ‘snid ug

‘areurwiI[d nes arezimnal npuad oyerodnoor
o1y &S omqgan wopiard o[oremudAd 8o 18 wnoaxd
‘ede uy nes [os od ejueisqns op 930211p Jo[LIdpIrd
mruaAdxd ndoos ur ‘griqeswodur ginp gjejeidns
o od nes juedooe oo un-nur arejen ednp
jenzodop oy es amnqan jejen jedseord [nuwol
eo [mdey eoipul [emsnpur zn npuad Sjezuoe
Jojesnpold ofe 9)eILINOdS Op 90IUYd} J[SH nes/Is
o[o)YPne ‘[erads Ul Ipaw J0jsdoe eare[djoid
nnuad “I0[LINOSLL & 2100NpaI 9p oreorezundsalod
LINSeW 9jen| 9Inqaln ‘OljeAdE [nIpawl 1§ [Nnjos
pulAlid  2)eOlIIUOPI O[LINOSLI QIOPIA UL PUBAY

€-96-7€SLOT :SVD "IN
0v9-€0y °HD "IN
[o-¢-uejuad

“Ipu0d d[areojeuLn joodsar 010T (Ineuwi-1-[ozern-z°1)-¢

o[jezoyne o pmMIISe S QIqUIOW  J[AEIS | 8 0707 onrew ¢ Z10T oniew [¢ orude 1 S3/8 056 | -[neuIp-p*p-([IUFOIO[O-)-T | [0ZEUOINGE) 9

‘JeAddpE o1j09101d op
[euosiod juowediyos no 9)ISO[0] d1 BS OINGAN
olewysnpul IIBZIIn eunsop dasnpoid ‘ejsedoe
op wreje uy coqiqeidedoeur  umosu  gjurzaid
nu poOId eoOUNAXd BO BZRONSUOWOP OIed
gleueInd erjqrosqe puialid ojep oyeziuny juns
a1ed ur mynzed erjdedxd no ‘mnue [nsinored
10} od opsojoj 1§ jod nu opesnpoid ‘uojEION]
nnuod 9)edIUOPI  O[LINOSLI QIOPIA UL PUBAY

[oAnoe
Jres dpdjueysqns purand aropnjour eferd
Op Q1ZI09p BWNIN UL BIJIGE)S BID A
- 9)$9 (€) [meaule 9] [N[OdNIe NO EM%M”MMMMM.H d
. : dpnour djejuLIojuod uy areund op W] T Q1RO IIUIPI BUNWOD .
() doyroads mirzodsig -nsnpoxd . g mepnjoul eleq uip 9A1oE IN
e orendxo op eleg | ®erep areo nuuad ‘Anoe ejueysqns : op amownN DVJN] ediwunuaq BAIWNUI(
ndip 0 Op jnNul Tew puBuUUuOd WBMMWMH
Jopasnpoid eridooxs no) (¢) mowﬁwim

[JeauI[e 9] [NJOSNIR NJ eI
-10Juoo uy azound op ey elRQ

STINA

6N A



38

1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001

[NIpED UL ASTWS 9[0zd)odI QIOPAA Ul PUBAY

[-06-L0209 -SVD "IN
y¥01-29¢C -4D "IN

[ozew-4 ¢ [-H1-[[now

‘iIpuod o[areojeuLIn £10adsar 010¢ [11-z-uejoxorp-¢“1-ridoxd
o[jezuoe o emJise o AIqOW  O[)elS 8 020T =niedl [¢ C10T anew ¢ oruide I 39/3 0¢6 ~-([1uago10dIP-4°7)-Z]]-1 | [0zeuodrdoxd 8
CIN A
‘Jiqerdoooe oA
un e| deywn] g jod o[umosu ed [mde; ezean
-SUOWOP JS AIBZLIOINE 9P BAIAIOD UL 918D U] [NZBD
up Jeop eplooe ds snpold nnuod earezuomny
*0JeOIIIUAPT J[LINISLI
epwi] e npued osndwir  doyroeds  OMIIpuod
oepoadsar  juns  BO  NBS  OIBSOJOU  J[LINSBUW
ojen| Jsoj} ne o [mdej op Ioudyn eingise
9S IS O[LINOSLI BZBAN[BAD QIqUIdW Q[ore)s ‘snpoid
un nnuad LIRZLIOINE 1oUN ILIEPIOJE [MUSWOW U]
“IRJIUNWOD
[9AIU B[ IO[LINOSLI BAIBN[BAD UL BANRIUSZAIdaX
BISIUBW O 9P 9JBPIOQR JSOJ NE nu a1ed droundxd
op o[ureudds nes ofuezimn 1§ mnsnpoid asndxd
17 jod oo arjeindod op odmi3 opooe ‘snpoid
juwnue un nnuad SUBAS[RI JUNS pued I[oUNJE 6-8€-4T1 1SV "IN
9zan|eAd BS dINQan dIquidw d[ajeys ‘snpoid mun .
B QIRZLIOINE 9P ILI3IAD B ‘JA BXAUR IS G [NjodnIe 600T 6796970 “HO “IN uoqred
no  9JBJULIOJUOd Ul ‘ILBUIUEXS [MudWowW uj ! 610C QUqUO00 ¢ 1107 2LqUIOI00 [¢ JuquRIou | /1w 066 uoqiedo op pIXOIp | 9p  pIXOIp L
ITINA
[oanoe
Jres dpdjueysqns purald aropnjour eieid
9p A1ZId3P WD UL BII[IGRIS BID A
n 9)$9 (€) [meaul[e 9] [N[OJNE NO Go% %MM%:M.H d
B ml TLropnjour djejuLIojuod ur around op eyuI| prooIq 1 P AIedInuapt gunuwod
() ooyoads mirzodsig -nsnpoxd - : § L .~ | epnioul e uip 9A1oE : : IN
ndi] e orendxd op eleq | erep a1eo nuuad ‘anoe ejueysqns 1juzsqns op azownN DVJN] ediwunuaq BAIWNUI(
[ncy 0 Op jnul Tew puBUUOd -
1o1asnpoad erjdeoxa na] (¢) mowﬁwim

[njeaur[e 9] [N[OSTME NO oje)Iw
-10Juoo uy azound op ey elRQ

€N A



39

009.001

1998L0008 — RO — 26.09.2008

"JO[LINJSLI B 2190Npal 9p areojezund
-$9109 1INsewW Joun [nipauLoul uLd Iesadou 9)s9
BOBD ‘[A [OXOUR O[@ IS G IMNJOdNIE 9[OjULIdD
epodsor  JoA ofesnpord BO oZONSUOWAP  BS
oIed 9Jep JRZIUIN JUNS oIed Ul Mnzeo erdooxd
no ‘Jormuadwaur sndxe 1 eA 21ed [nuwe] nnuad
nes JOLIAIXd Ul IN[NUWS| & 7718 u7 orejen o npuad
djezuone 13 jod nu opasnpoid ‘eoysdoe e3ue| o

"oIeunwI[o nes arezinnol nnuod
oyeradnoar o1 es amnqer 1xopiord o[o[EMUAL BO 1§
‘ede ur nes [os od oyoamp JojuopIard TuTULARId
[ndoos ur ‘griqesunodwr eimp ejejerdns o od
nes juadooe oo] un-nuy orejen ednp jepnzodop
o1y Bs amnqgen jejen jedseord [nuwop go [mdej
o0IpUI BS 9INQaN) [epsnpul zn nyued ojeziione
Jopasnpoid e 91eILIN0dS Op ep Ip IS nes/Is
J[e1eyone ‘feroads up Tpawr I0jsooe earelojoxd
nnuod “IO[LINOSLI & 2100NpPAI dp oreojezundsalod
LnSewW 9jen| oINqgox ‘OneAde [nIpaw I§ |njos
puiald 9)eOIUOPI O[LINOSLI OIOPOA UL PUBAY

‘Tiqeidadoe [oAru un e[ eued doeof(Tw
e uud osnpar 1 jod reuorsojord nes/s 1eLy
-snpul 1ojezinn nnuad 9[unosu ed ‘innsnpoid
eolezuoyne  pulAld 820100 UL ‘B)SUOWAP
oeod os a1eo Uy nnzeo erjdooxs NoO ‘JeAdIPE
o1ogjord op [enpiarpur juowediyos no 23Is0[0f
o S 2amngen [euoisojoid nes/ns [ewjsnpul zn
nnuad ojezuome opesnpoid “IO[LINOSLI ILIEN[BAD

(1) 9oymads trirzodsi(y

m
-nsnpoxd
[ndry

fHopnout
e arendxd op el

[oAnoe

ofes opejueisqns puraud axopnjour
9p Q1ZI09p WD UL BII[IE)S BOO
9)$9 (€) [meaule 9] [N[OdNIe NO
djejuLIojuod uy areund op W]
erep a1eo nnuad ‘gAnoe ejueisqns

0 Op jnNul Tew puBuUUuOd

Jopasnpoid eridooxs no) (¢)
[meaul[e 9] [N[OdNIE NO J)ejIur
-10Ju00 ur o1ound op ey BIRQ

1Lopnpoul ereq

ejerd
od snponur
proorq [nsnpoid
urp 9AIE
1ojue)sqns
® gwunw
eorRILINg

QIBOIUAPI
op arownN DVJN] eaawnuaq

BUNWOD
BAIWNUI(

IN

tIN A



40

1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001

-asIyoul auiq 1$ a[iqejolaur sueoded 1S0[0f
& op Joquiediqo eaxqiqess 18 mynyoyoed runis
-USWIP B dIeoLIadns 9)IWI| [oUnN BIIEXIJ ‘O[BUOLS
-ojord undoos e IBZIIN BAIRIWI] ‘Q[A)[E
onuud ‘pnyour Bo)SA0Y “IO[LINOSII B 0ISONPAI
op oiqruodsip 1S 9JeAddpE JIO[LINSEW JoInjn)
eareor[de 1§ oreIopIsuoo ul eareny uLid wnwrurw
B] BSNPAI 9)SO IN[NIPAW © 1§ 0JeZIAU JO[O[RUIIUE
€ “JO[IUoWEO © BIepunods 1§ erewd earoundxy ‘4

‘gysid
op Jexd ©5 9jezImn 91 BS 9INQAX) NU S[OSNPOIJ “¢

‘JueIo[0o un ‘zeo ednp s
AISIOAE JU9SE Un BUIUOD BS 9INQaI) d[oSnpold ‘g

-9meda1d eied opesnpoid rewnu ezeszuome s
18 Sy/3w g/ eoseasedap es omqon nu osnpoid
Uy 0AIOE 1jUBISQNS B B[RUILIOU BIRNUOUOD ‘|

:iIpuod o[dreojeuLIn £10adsax
oljezuoyne g0 pInSIse S  dIqUIOW  9[d)BIS

‘gxoue ejuazaid uy ofes
ILISPN[OUL BOIIOUULAI 9P djureul 40/8/86 BANOII(
uip eoqiop [e [nyeidered (1) mound (g) [myesurfe
0] [N[OOIME NO  QJRIIULIONUOD Ul  JOJLINOSLI
e oaperedwodo 1EN[EAd 1OUN [NJO9IqO BOEJ BS
oINQa1 BANOE BiUBISNS ‘QJB[NWUNOBOIQ Op QIew
opeoy deypiqisod 1§ judysisiod oyeoy  I9joRIRD
nes 0JeyoIxo} 1§ arenunoeorq dp deyfiqisod

§-L0-€L09S SVD "IN
¥-8L6-6SC -HD "IN

BULIBWINDIX

quoysisiod [erjudjod I9joBIRD BIOISAOR  BIJJUOD 010¢ -0IpIY--([1yBU- [ -0IPIYRLQ]}
I oAnoe Iojue)sqns  O[IONSLISIOEIEd  000IR0S(] 4! S10T antewr [¢ Cl0T ahlew [¢ orjude I /8 096 b€ T T-I-p-11U9JIq-€)-¢ wmnorujI 6
[oanoe
ores oojueysqns puiAlid axepnjour —
Op Q1ZIJ9p BWIN UL BIJIGE)S BID od msvobc_
m apnour MMM%M%HMM@M%MMWS-% _MMMMM:MM prooiq nsnpoud Q1RO IIUAPI BUNWOD
() ooyoads mirzodsig -nsnpoxd - : § L .~ | epnioul e uip 9A1oE : : - IN
e orendxa op eleg |ejep ared nnuad ‘eAnoe gjueisqns : op azownN DVJNI eIwunuaq BOIWNUA
mndip 0 Op jnul Tew puBUUOd rolumsqns
Jopasnpoid erjdooxa no) (¢) MMMW”M:

[njeaur[e 9] [N[OSTME NO oje)Iw
-10Juoo uy azound op enwiy elRQ

ITIN A

€N A



41

1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001

‘TESNS MO JOAIIP JOBIUOD
ul oA ojeod oreo mnuwe] earejen nnuod
deziun o BS dIngen nu odsnpoid ‘redns
nnuod 9JEOYNUOPI S[UNISIT P JUOD PUBULL "¢

-ooeo][twr 9yfe urid o[1qedosoe LNaAIU ] 9snpal
13 j0od wojezinn npuad O[UNOSLI BO BZEAN
-suowdp Imynsnpoid e oleziome op LIAIND
a1ed up Inpnzeo erjdooxo no ‘yeadspe arjoojord
op [enpialpur juowediyos un no  9ezInn
o1} &S omqan 9[esnpoid ‘IO[LINOSLI ILIBN[BAD
[Iped Up OSId 9]0za)jodl QIOPIA Ul PUBAY T

TA
BXAUE NO 1§ G [NJOOT)IE NO JBITUILIOFUOD U “d[1qe)
-doooe LnjoATU €] 9snpai 1j Jod SLINOSLI 8D BZed)
-suowop I[nsnpord e QIEZLIONE O BOIAIOD
ared uy mynzes erjdooxe no ‘asryouy 1§ djeznew
-oJne e)0) ‘QRISNPUI J[OUISIS 1BOIP WSS
9)[e Uy dJeZIn SIgax} nu dfasnpoid ‘Lojeron] 18
nipow nyuad of1qrsod SLINOSII 9p JU0d pueuLf ‘|

‘iIpuod 9[dreojeuLIN B1Oadsax
o[jezuone g0 pInSIse 9S  IqUIOW  9[d)BIS

“Je}IUNWOoo
[OAIU B[ JO[LINOSLI BAIEN[BAd Ul Anejudzoidor
pow ul 9jepioqe )soj ne nu ored oroundxd op
o[Ireu0os nes ofuezinn 18 snpoid ey osndxa 13 30d
a1eo arjendod op odmi3 opooe ‘snpoid jrunue
un npuod QJUBAJ[AI JUNS PUBD [OUME ‘QZON[BAD

(oan
-3 9 QJeIRIPIY  J[OULIOY
IS opnour AIenul BISLIIY)

6-01-€0999 :SVD "IN
'/u gD AN

BS QINQan QdIquIOW  J[AJeIS  [A  BXoUB D
1S ¢ [nodnIe no deyuIojuod ur ‘snpoid rmun nisejod op eares ‘udzerp
© IpzUONE Sp QIS0 ILEUIUEXS [muowow uf | § 020 amunt og 10T Qwunt og 010T dynt | 3%/3 LL6 | -IXOIPIY[IXAYO[OId 3P pIXO-| OaH- 01
[oanoe
Jles ddjueysqns puralid drepnjout eieid
Op 9IZI09p BWNN UL BII[IQRIS BO od msvobc_
9189 (€) [Meaul[e 9 [NjodNIE N :
m[ prooiq [nsnpoid
. opnjour QjejunIojuoo uy areund op gyrwI] QIR nUIPI BUNWOD .
() ooyoads mirzodsig -nsnpoxd . g mepnjoul eleq uip 9A1oE IN
ndi] ® orendxo op vleg | eiep areo nnuad ‘@AnoR Bjueisqns 1juzsqns op arownN DVJN] eaawunuaq BOIIWNUS
[ncy 0 Op jnul Tew puBUUOd :
Jopasnpoid erjdooxa no) (¢) © Bwuiw
: eajeILINg

[njeaur[e 9] [N[OSTME NO oje)Iw
-10Juoo uy azound op enwiy elRQ

STINA

€N A



1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 42

20 8200 Uy ‘[euorsajord nes/$ [eysnpur zn
nnuoed ojezuone d[esnpord IO[LINOSLI TLIENJEAD
[nIped Ul oSTe 9[ezdjodl OIOPOA UL PUBAY

‘GIPUOO S[RIBOJBULIN B10AdSAT
oimjezuone g0 BINSISE S  QIqUIDWI  J[AJEIS

020¢ =mnl o¢

Cl0¢ stunt o¢

0T0C =int [

31/3 686

8-6L-8%1 :SVD "IN
8-STL-S0T :AD "IN
[ozeprux

-10ZU3Q-H [-]&-p-[0Zel-T

[0ozepuaqer |,

el

"OIRUIUII[d Nes 2IeZI[InaI
nnuad 9jeradnoar o s amqan wpIald oferen)
-uoA2 0 1S ‘ede ug nes [os od 9jooxrp Jojuapord
mruaaald ndoos uy ‘griqeswodur ginp gjejeidns
o ad nes juedooe oo un-nur arejen ednp
jenzodop o s amqgan jejen jedseord [nuwudl
eo [mdej oorpur s amngen [ewsnpul zn npudd
ojezuoine Jojasnpoid e 9JeILINOAS AP ep P
o198y nes/1$ 9[ejoyoNe ‘[eroads uj Ipow J10JsA0e
vore0)01d nnuad IO[LINOSII B 9I00NPAI Op SILOIRZ
-undsa10d LINSeW 2jen| 2INqa1} ‘OeAdE [NIPAW 1§
[os npuad 9)eSIIUSPI S[LINOSLI AIOPIA Ul PUBAY

-ooeo[ft 9ye uud [iqeydosoe oAl
un e] gued osnpar 1§ j0d 1euorsojord nes/s ey
-snpur 1ojezinn nnuad o[unosu go ‘mjnsnpoid
® QIeZLIONE Op BOIOIOO0 Ul ‘ensuowop  djeod
9s areod uy mnzes erjdooxd no geadepe orjodjord
op [enpialpur juowrediyos un 0o 9jezIHN
o1y BS Qamgan [euorsjoid nes;S [ewjsnpur zn
nnuad ojezuone o[osnpoid “IO[LINOSLI ILIBN[BAQ
[nIped up osiuo 9[ozdjodl QIOpOA Ul pUBAY

‘IIpUOd d[aIeojguLIn £joadsar
onmjezuone g0 BIndIse 9S  QIqUIOW  J[A)E)S

0C0¢ awnt O¢

Cl0T {wunt o¢

010C =int [

33/3 086

9-€5-90%SS ON SVO
6-179-6ST D IN
HmE.mD.:No
-[ung-rurdoid-g-opor-¢

0ddl

I

YIN A

(1) 9oymads trirzodsi(y

my
-nsnpoxd
[ndry,

fHopnout
e arendxd op eleQg

[oanoe

oes opdjueysqns purand axepnjour
Op 9IZI09p BWNN UL BII[IQRIS BO
9)$9 (€) [meaul[e 9] [N[OJNE NO
QjejunIojuoo uy areund op gyrwI]
erep a1eo nnuad ‘gAnoe ejueysqns

0 Op jnul Tew puBUUOd

Jopasnpoid erjdooxa no) (¢)
[meaul[e 9] [N[OdNIE NO J)e)Iur
-10Ju00 ur o1ound op ey BIRQ

1wopnjour e

ejerd
od snponur
proorq [nsnpoxd
urp 9AIE
1ojue)sqns
® gwunw
eoyRILINg

QIBOIUAPI
op arownN DV JN] earwnuaq

BUNWOD
BAIWNUI(

IN

€N A



43

1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001

"JO[LINOSLI B 9109Npal
op 9jeAdope umsew Joun [nipauueiur  uud
Jesa0ou )9 BOBP ‘[A IOXOUB QB IS G INNJ0O
-Ie O[juled epoadsar 1oa opesnpoid Bo Bzeon
-SuUOWap 21ed 2Jep Nejuazald juns 2I1ed5 Ul INjnzed
erjdooxo no “opmuodwoyur sndxo 1 eA o1ed
[uwe] nnued nes IOXd Ul INNUW] B WIS
ur eorejen) nnued 9jeZIIOINE JUNS NU J[ASNPOIJ

"OIRUIWII[O NES QIeZI[INAI
nnuad ojeradnoar o1y s amnqon Lopiord ofoem
-uoAd 0 1§ ‘ede ug nes [os od 9yooxrp IojLopiord
mudaaid ndoos uy ‘griqesunodur ginp gjejeidns
o od nes juodooe oo] un-pur arejen ednp
jeyzodop o1 s arngan jejen jedseord [nuwudl
B0 [mdey Qorpur Bs amgon [emsnpul zn npuad
ojezuone Jofosnpoid o 9JeILINOAS P djep Op
o[esy nes/1S 9[o)eyoNe ‘[eroads uj Ipawl I0jSOoE
eaxefojo1d nyuod JO[LINOSLI & 2I0NPAI Op AILOJLZ
-undsa100 LNSBW djen| 9INqAI} ONjeAdE [NIpPoW 1§
[os nnuad 9jeoIUSPI S[LINOSLI JIOPIA Ul PUBAY

-oorO[[Tln 9)[E
uud iqejdoooe [oaru un e gued osnpar 1y jod
1feuorsojord nes/s rewsnpul 1ojezinn nnuad
o[NOsL O I[nsnpoid & QIEZIIOJNE P BAIDIOD
ul ensuowop eod os ared ul mynzed erjdooxd
no  ‘qeadope orjodjord op [enpialpur juowed
-IY99 UN Mo 9JezI[n 9l &S dInqan ‘aremumuy utd
18 pia-niqnp uud arejen op oqjerodo dsoand

(1) 9oymads trirzodsi(y

m
-nsnpoxd
[ndry

fHopnout
e arendxd op el

[oAnoe

ofes opejueisqns puraud axopnjour
9p Q1ZI09p WD UL BII[IE)S BOO
9)$9 (€) [meaule 9] [N[OdNIe NO
djejuLIojuod uy areund op W]
erep a1eo nnuad ‘gAnoe ejueisqns

0 Op jnNul Tew puBuUUuOd

Jopasnpoid eridooxs no) (¢)
[meaul[e 9] [N[OdNIE NO J)ejIur
-10Ju00 ur o1ound op ey BIRQ

1Lopnpoul ereq

ejerd
od snponur
proorq [nsnpoid
urp 9AIE
1ojue)sqns
® gwunw
eorRILINg

QIBOIUAPI
op arownN DVJN] eaawnuaq

BUNWOD
BAIWNUI(

IN

LIN A



199810008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 44

I}y Xpul/SOPIO0IqJUSTUUONAUSW00/nd edoIna 0//:dny :101s1wo) (e gom [n-0y1s od ofiqruodsip juns arenjead op Jofoyreoder 9[zn[ouodo 1§ [mnuruod ‘[A exoue urp dunwoo Jofndound e oresryde ur eoround nnuod ()

“JO[LINOSLI & 9I90NpalI
op areojezundso1oo LINSEW Ioun [nIpauLIul urid
IESO0JU 9JS BORP ‘[A IOXAUR e I§ G INNjoonIe
oejuad eoadsar 10A s[asnpord go dzonjsuowap
BS Q180 o)ep dejudzoid )sOf ne oIedo Ul INnzeo
erjdooxo no “gopmuodwoyur sndxe 1 ea oreo
[uwe] npued NS IOLYIXS Ul IN[NUWS[ € IS
ur eareyeny npuad ojezLIO)NE JUNS NU J[ASNPOIJ

"OIRUIWII[O NES QIeZI[INAI
nnuad ojeradnoar a1y s armnqon wuopord ofoem
-uoAd 0 1§ ‘ede ug nes [os od 9yooxrp tojLopord
muaaaid ndoos uy ‘griqesuodur ginp gjejeidns
o od nes juedooe oo un-nur orejen ednp
jenzodop o1 s arngan jejen jedseord [nuwudl
B0 [mdey Qoipur BS amgon [emsnpul zn npuad
ojezuone Jojosnpoid e 9JeILINOAS Op djep Op
o[esy nes/1S 9[9)eyoNo ‘[eroads uj Ipaw I0jSOoE
eaxefojo1d nyuod JO[LINOSLI & 2I0NPAI dp AILOJLZ
-undsa100 LINSBW 9jen| 9INqa1} ‘ONeAdE [NIpowW 1§
[os nnuad 9JeolUSP! S[LINOSLI JIOPIA Ul PUBAY

-ooro[(tiu 9ye uud [Iqeidadoe [dATU
un e[ gued osnpar 1j jod 1euorsojord nes/$ ey
-snpur 1ojezinn nnuad 9[uNosu ed ‘innsnpoid
® QJeZLIOJNE Op BAIAIOO0 Ul ‘ensuowdp djeod
os 21ed Ul Injnzed erjdeoxs no “peadape arjoaj01d
op [enpialpul juowediyos un  no  djezimpn
o S 2amgen [euolsojoid nes/is [ewjsnpul zn
nnuad ojezuome o[esnpoid “IO[LINOSLI ILIEN[BAD
[nIped Ul oSt 9[ezojodl QIOPIA Ul PUBAY

IPUod o[aIeOYRULIN BJOIdSaI

P-€C-61LEST -SVD "IN
¥-059-8¢y -HD "IN

o[jezuoyne g0 pInSISe S  IqUIOW  9[d)BIS 8 020 Qunt O¢ 210¢ dmunt O¢ 010C 9int | 3/3 086 wexouwen | wexopuwen Il
[oanoe
o[es opajueisqns puiald axapnjout eieid
Op 9IZI09p BWNN UL BII[IQRIS BO od msvobc_
9189 (€) [Meaul[e 9 [NjodNIE N :
m[ prooiq [nsnpoid
. opnjour QjejunIojuoo uy areund op gyrwI] QIR nUIPI BUNWOD .
() ooyoads mirzodsig -nsnpoxd . g mepnjoul eleq uip 9A1oE IN
ndi] ® orendxo op vleg | eiep areo nnuad ‘@AnoR Bjueisqns 1juzsqns op arownN DVJN] eaawunuaq BOIIWNUS
[ncy 0 Op jnul Tew puBUUOd :
Jopasnpoid erjdooxa no) (¢) © Bwuiw
: eajeILINg

[njeaur[e 9] [N[OSTME NO oje)Iw
-10Juoo uy azound op enwiy elRQ

fINA

(IN A

€N A



45

009.001

1998L0008 — RO — 26.09.2008

Iy XOPUI/SIPIOOI]/JUSUUOIIAU/WI0/Md edoma09//:dyy 101810 [n-a31s od o[iqruodsip juns arenjead ap Jojarreoder o[nznjouod 1§ [mMnujuod ‘[A exoue urp sunwoo Jofiudiound rueorde ea10poA Ul 0N

"219uIja1 9p AIZOdSIp

6-8¢-¥CI -SVD "IN

un no omzeadad ‘oyne3ard eje3  ze3 610C 600C 6-969-07 :dD "IN uoqied
op oquardioar up ILEZINN AISN[OXd JRUNSa Y1 | SUqQWOI0 [ ¢ [10T SHqUod0 [¢ | SHquaIou | /T 066 uoqred 9p pIxoiq | op  prxorq I
[osnpoid
10)$90E 9@ JAT)OR d[djurIsqns
e anaud no aropnjour 9p A1ZIoep
ewmnn Uy Inzeadrd 190 219 (¢)
Qo1y10ads 11j1zodst mB@O._Q thepnpout EMM@HWMS@% oﬁdwo_w“w uﬁ“ﬁwum.wwﬁwww%o TR_pnjdour eje ) _QOWHMWQMMM MM—M@W”HEWE oe OIEOLNUAPL AP AldWINN Runuos X
1 mizodsiq op dip wendxo eeq ! P ey } ILiepnoul eje(] | 9prooIq d[esnp Ip oAl VAT snwnuaq onunua N

nnuad ‘gAnoe gjueysqns o op jnuwr
Tew urjuod aIed djasnpoid pueydooxa)
(©
[meauIfe 9] [N[OJIME NO 9JE}IULIOJUOD
ug 21ound nnuad gywI-USULI T,

19juRISQNS B RWIIUIW BARILING

SNAXd OSKA ND
AALLDNYLSHAOII ATASNAOYd AYINId VIOLSADY VIAAANTONI NUINAd YV.LINNANOD TIAIN VT HLVEOAdV JOTLINIIAD V IS HALLOV JOTAINVLSINS VISI'T

V I VXANY

LIN A



1998L0008 — RO — 26.09.2008 — 009.001 — 46

ANEXA I B

LISTA SUBSTANTELOR DE BAZA SI A CERINTELOR AFERENTE
APROBATE LA NIVEL COMUNITAR
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II.
I
1v.

VL

ANEXA I A
DATELE DE BAZA COMUNE PENTRU SUBSTANTELE ACTIVE

SUBSTANTE CHIMICE

Dosarele referitoare la substantele active trebuie sa contina cel putin toate
punctele enumerate in ,,Datele necesare pentru dosar”. Raspunsurile trebuie
sustinute cu date. Datele necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia
tehnica.

Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv
sau utilizarilor prevazute pentru acesta nu trebuie neaparat furnizate. Se
aplica aceeasi reguld daca furnizarea acestor informatii nu este necesara
din punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere
tehnic. In aceste cazuri, trebuie Tnaintatd o justificare acceptabild autoritatii
competente. Existenta unei formulari-cadru la care solicitantul are drept de
acces poate fi suficientd in acest sens.
Datele necesare pentru dosar

Solicitant

Identitatea substantei active

Proprietati fizice si chimice ale substantei active

Metode de detectie si identificare

Eficacitate contra organismelor tinta si utilizari preconizate

Profil toxicologic pentru om si animale, inclusiv metabolism

VII.  Profil ecotoxicologic, inclusiv evolutia si comportamentul in mediu

VIII. Maisuri necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului

IX.
X.

Clasificare si etichetare

Rezumat si evaluare a sectiunilor II-IX

Datele si informatiile urmatoare trebuie sa sustind punctele mentionate anterior.

L SOLICITANT

1.1. Nume, adresa etc.

1.2. Fabricantul substantei active (nume, adresa, amplasamentul fabricii)

1L IDENTITATE

2.1. Nume comun propus sau acceptat de ISO si sinonime

2.2. Denumire chimica (nomenclatura IUPAC)

2.3. Numirul de cod de dezvoltare al fabricantului

2.4. Numerele CAS si CE (dacd existd)

2.5. Formula moleculard si formula structurala (inclusiv toate detaliile refe-
ritoare la compozitia izomerilor), masa moleculara

2.6. Metoda de fabricatie (proceduri de sintezad pe scurt) a substantelor
active

2.7. Specificatia puritatii substantei active exprimatd in g/kg sau g/l, dupa
caz

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

2.9. Originea substantei active naturale sau a precursorului/precursorilor
substantei active (de exemplu, extract de flori)

2.10. Date privind expunerea la substanta, conform anexei VII A la Directiva

@)

92/32/CEE (*)

JO L 154, 5.6.1992, p. 1.
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II.  PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

3.1. Punct de topire, punct de fierbere, densitate relativa ()
3.2. Presiunea vaporilor (in Pa) (})
3.3. Aspect (stare fizicd, culoare) (%)

3.4. Spectre de absorbtie (UV/VIS, IR, RMN) si spectru de masa, extinctie
moleculard la lungimi de undi adecvate, daci este cazul (')

3.5. Solubilitate in apd, inclusiv influenta pH-ului (5-9) si temperatura la
solubilitate, daca este cazul (')

3.6. Coeficientul de repartitie n-octanol/apa, inclusiv influenta pH-ului (5-9)
si temperatura (1)

3.7. Stabilitate termicd, identitatea produsilor de degradare corespunzitoare

3.8. Inflamabilitate, inclusiv auto-inflamabilitate si identitatea produselor de
combustie

3.9. Punct de inflamabilitate

3.10.  Tensiune superficiala

3.11. Proprietati explozive

3.12. Proprietati oxidante

3.13. Reactivitate la materialele din container

IV. METODE DE ANALIZA iN SCOPUL DETECTARII SI IDENTI-
FICARII

4.1. Metode de analiza care permit identificarea substantei active pure si,
unde este cazul, pentru produsi de degradare corespunzitori, izomerii si
impuritatile substantei active si ale aditivilor (de exemplu, stabilizatori)

4.2. Metode de analiza incluzand ratele de recuperare si limitele de detectare
ale substantei active si ale reziduurilor si, dacd este cazul, pentru
elementele urmatoare:

(a) Sol
(b) Aer

(c) Apa: solicitantul trebuie sd confirme ca substanta ca atare si fiecare
dintre produsii sédi de degradare, in sensul definitiei pesticidelor data
pentru parametrul 55 in anexa [ la Directiva Consiliului
80/778/CEE din 15 iulie 1980 privind calitatea apei destinate
consumului uman (*) poate fi estimata cu exactitate adecvata la
CMA precizata in respectiva directivd pentru fiecare pesticid

(d) Lichide organice si tesuturi umane si animale

V. EFICACITATEA CONTRA ORGANISMELOR TINTA SI UTILIZARI

PRECONIZATE
5.1 Functie, de exemplu fungicide, rodenticide, insecticide, bactericide
5.2. Organism(e) care trebuie combatut(e) si produs(e), organisme sau

obiecte care trebuie protejate

5.3. Efecte asupra organismelor tinta si concentratia probabila la care este
utilizata substanta activa

5.4. Mod de actiune (inclusiv termenul necesar)

5.5. Domeniul de utilizare preconizat

5.6. Utilizator: industrial, profesionist, populatie (neprofesionisti)

5.7. Informatia asupra aparitiei sau eventualei aparitii a dezvoltarii de

rezistentd si strategiile de control adecvate

5.8. Cantitatea probabild introdusa in fiecare an pe piata

(*) JO L 229, 30.8.1980, p. 11. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data prin

Directiva 91/692/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 48).
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VI. STUDII DE TOXICITATE SI METABOLISM
6.1. Toxicitate acuta

Pentru studiile 6.1.1-6.1.3, substantele diferite de gaze sunt administrate
prin cel putin doud cdi, dintre care una trebuie sa fie cea orald. Alegerea
celei de-a doua cdi va depinde de natura substantei si de calea de
expunere umand probabild. Gazul si lichidele volatile trebuie sa fie
administrate prin inhalare.

6.1.1.  Pe cale orala

6.1.2.  Pe cale cutanata

6.1.3.  Prin inhalare

6.1.4. Tritatia pielii si a ochilor (%)
6.1.5.  Sensibilizarea pielii

6.2. Studiul metabolismului la mamifere. Toxicocinetica de baza, inclusiv un
studiu al absorbtiei cutanate

Pentru urmatoarele studii, 6.3. (dacd este cazul), 6.4, 6.5, 6.7 si 6.8,
calea de administrare impusa este cea orald, cu exceptia justificarii unei
alte cai alternative care sa fie mai potrivitd

6.3. Toxicitate prin doze repetate in termen scurt (28 de zile)

Acest studiu nu este necesar daca exista un studiu de toxicitate sub-
cronicd la un rozator

6.4. Toxicitate sub-cronicd, studiu de 90 de zile, doud specii, una rozatoare
si una diferita

6.5. Toxicitate cronica (%)
O specie de rozatoare si o alta specie de mamifere
6.6. Studii de mutageneza
6.6.1.  Studiul mutatiei genetice in vitro asupra bacteriilor
6.6.2.  Studiu de citogeneza in vitro asupra celulelor de mamifere
6.6.3.  Studiu de mutatie genetica in vitro asupra celulelor de mamifere

6.6.4.  Daca rezultatul este pozitiv la punctul 6.6.1, 6.6.2 sau 6.6.3, se impune
un studiu de mutageneza in vivo (studiu asupra maduvei osoase pentru
determinarea deteriorarii cromozomiale sau un test al micronucleului)

6.6.5.  Daca rezultatul este negativ la punctul 6.6.4, dar pozitiv la testele in
vitro, trebuie efectuat un al doilea studiu in vivo pentru a examina daca
mutageneza sau proba de deteriorare la nivelul ADN-ului poate fi
demonstratd in alte tesut decat maduva osoasa

6.6.6.  Daca rezultatul este pozitiv la punctul 6.6.4, poate fi cerut un test pentru
evaluarea efectelor posibile asupra celulei germinale

6.7. Studiu de cancerogenezi (%)

O specie de rozitoare si o altd specie de mamifere. Aceste studii pot fi
combinate cu cele prevazute la punctul 6.5

6.8. Toxicitate pentru reproducere (%)
6.8.1.  Test de teratogeneza — iepurele si o specie de rozatoare

6.8.2.  Studiu de fertilitate — cel putin doud generatii, o specie, mascul si
femela

6.9. Date medicale sub forma anonima

6.9.1.  Date de supraveghere medicald a personalului din unitatea de fabricatie,
dacd existd

6.9.2.  Observare directa (de exemplu, cazuri clinice, cazuri de otravire), daca
exista

6.9.3.  Fise de sanatate, provenind atdt din industrie cat si din alte surse dispo-
nibile

6.9.4.  Studii epidemiologice asupra populatiei generale, dacd este cazul
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6.9.5.  Diagnostic de otravire, inclusiv simptomele specifice otravirii si testele
clinice, dacid exista

6.9.6.  Observatii asupra sensibilizarii si a riscurilor de alergii, daca exista

6.9.7.  Tratament specific in caz de accident sau de otrdvire: masuri de prim
ajutor, antidoturi si tratament medical, dacd este cunoscut

6.9.8.  Pronostic al efectelor previzibile ale otravirii

6.10. Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii, inclusiv concentratia
fara efecte toxice observabile (NOAEL), concentratia fara efecte obser-
vabile (NOEL), evaluarea globald pe baza ansamblului de date toxico-
logice si orice alte informatii privind substantele active. Daca este
posibil, orice masurd de protectie a lucratorilor trebuie sd figureze in
formularul de sinteza

VII. STUDII ECOTOXICOLOGICE

7.1. Toxicitate acutd la pesti

7.2. Toxicitate acutd la Daphnia magna
7.3. Teste de inhibare a cresterii la alge
7.4. Inhibarea activitatii microbiologice
7.5. Bioconcentratie

Evolutia si comportamentul in mediu
7.6. Degradarea
7.6.1.  Biotic
7.6.1.1. Biodegrabilitate rapida
7.6.1.2. Biodegrabilitate intrinsecd, daca este cazul
7.6.2.  Abiotic
7.6.2.1. Hidroliza ca functie a pH-ului si identificarea produsilor de degradare

7.6.2.2. Fototransformarea in apd, inclusiv identitatea produselor de trans-
formare

7.7. Test preliminar de adsorbtie/desorbtie

Daca rezultatele acestui test indicd necesitatea de a efectua testul descris
in anexa III A Partea XII.1 punctul 1.2 si/sau testul descris 1n anexa III
A Partea XIL.2 punctul 2.2, acestea trebuie efectuate

7.8. Rezumat al efectelor ecotoxicologice, al evolutiei si comportamentului
in mediu

VIII. MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI,
ANIMALELOR §I A MEDIULUI

8.1. Metode si masuri de precautie recomandate in materie de manevrare,
utilizare, depozitare, transport sau in caz de incendiu

8.2. in caz de incendiu, natura produsilor de reactie, a gazelor de combustie
etc.

8.3. Masuri de urgenta in caz de accident

8.4. Proceduri de distrugere sau decontaminare in caz de raspandire in: (a)

aer, (b) apd, inclusiv apa potabila, (c) sol

8.5. Proceduri de gestionare a deseurilor substantei active adresate industriei
sau utilizatorilor profesionisti

8.5.1.  Posibilitatea de refolosire sau reciclare
8.5.2.  Posibilitatea de neutralizare a efectelor

8.5.3.  Conditiile de deversare controlata, inclusiv caracteristicile de filtrare in
timpul eliminarii

8.5.4.  Conditii de incinerare controlata
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vB
8.6. Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau involuntare, de
exemplu asupra organismelor utile sau a organismelor expuse neinten-
tionat

IX. CLASIFICARE SI ETICHETARE

Propuneri, inclusiv o justificare a propunerilor in materie de clasificare si
etichetare a substantei active, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE
Simbol(uri) pentru pericole

Indicatii de pericol

Indicatori de risc

Sfaturi de prudenta

X.  REZUMATUL $I EVALUAREA SECTIUNILOR II-IX

Note

(") Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activd purificati a cirei speci-
ficatie este indicata.

(® Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activa a carei specificatie este
indicata.

(®) Testul referitor la iritarea ochilor nu este necesar daci s-a demonstrat ca
substanta activa are proprietdti potential corosive.

(*) Studiul referitor la toxicitatea si la efectele cancerigene pe termen lung poate
sd nu fie necesar dacd se poate demonstra, printr-o justificare completa, ca
aceste studii nu sunt necesare.

(>) Daci, in conditii exceptionale, se afirmi ca astfel de studii nu sunt necesare,

aceastd afirmatie trebuie justificata exact.
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ANEXA II B

DATELE DE BAZA COMUNE PENTRU PRODUSELE

II.
ML
Iv.

VI

VIL

BIODESTRUCTIVE

PRODUSE CHIMICE

Dosarele referitoare la substantele active trebuie sd contind cel putin toate
punctele enumerate in ,,Datele necesare pentru dosar”. Raspunsurile trebuie
sustinute cu date. Datele necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia
tehnica.

Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv
sau utilizarilor prevazute pentru acesta nu trebuie neaparat furnizate. Se
aplicd aceeasi reguld daca furnizarea acestor informatii nu este necesard
din punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere
tehnic. n aceste cazuri, trebuie naintatd o justificare acceptabild autoritatii
competente. Existenta unei formulari-cadru la care solicitantul are drept de
acces poate fi suficientd in acest sens.

Informatiile pot fi obtinute din datele existente daca autoritatii competente ii
este comunicata o justificare pe care aceasta o apreciaza ca fiind acceptabila.
in special, pentru reducerea la minimum a testirilor pe animale, trebuie
aplicate in toate cazurile posibile prevederile Directivei 88/379/CEE.

Datele necesare pentru dosar
Solicitant
Identitatea produsului biodestructiv
Proprietati fizice si chimice ale produsului biodestructiv
Metode de identificare si analiza a produsului biodestructiv
Utilizari preconizate ale produsului biodestructiv si eficacitate

Date toxicologice pentru produsul biodestructiv (pe langa cele furnizate
pentru substanta activa)

Date ecotoxicologice pentru produsul biodestructiv (pe langa cele furnizate
pentru substanta activa)

VIII. Masuri necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului

IX.
X.

Clasificare, ambalare si etichetare

Rezumat si evaluare a sectiunilor II-IX

Datele si informatiile urmatoare trebuie sa sustind punctele mentionate anterior.

1.1
1.2.

1L

2.1.

2.2.

2.3.

ML

3.1
3.2.
3.3.

SOLICITANT
Nume, adresa etc.

Fabricantul produsului biodestructiv si al substantei active (nume,
adresd, amplasamentul fabricii sau fabricilor)

IDENTITATE

Denumirea comerciala sau denumirea comerciala propusa si, dacad este
cazul, numarul de cod de dezvoltare atribuit fabricantului pentru
preparat

Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ referitoare la
compozitia produsului biodestructiv (de exemplu, substante active,
impuritati, adjuvanti, componenti inerti)

Starea fizica si natura produsului biodestructiv, de exemplu concentrat
emulsifiabil, praf absorbant, solutie

PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE
Aspect (stare fizica, culoare)
Proprietati explozive

Proprietati oxidante
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3.4. Punct de inflamabilitate si alte indicatii referitoare la inflamabilitate si la
aprinderea spontana

3.5. Aciditate/alcalinitate si, dacd este necesar, valoarea pH-ului (1 % in apa)
3.6. Densitatea relativa
3.7. Stabilitatea in timpul depozitarii — stabilitatea si durata de conservare.

Efectele luminii, temperaturii i umiditdtii asupra caracteristicilor
tehnice ale produsului biodestructiv; reactivitate la materia din container

3.8. Caracteristici tehnice ale produsului biodestructiv, de exemplu putere de
absorbtie, formarea de spuma persistentd, fluiditate, posibilitatea de a fi
turnat sau transformat in praf

3.9. Compatibilitatea fizica si chimica cu alte produse, inclusiv alte produse
biodestructive cu care utilizarea sa se va autoriza

IV. METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA

4.1. Metode de analizd care permit determinarea concentratiei substantelor
active pure in produsul biodestructiv

4.2. In miasura in care nu sunt reglementate de anexa Il A, punctul 4.2,
metode de analizd incluzand ratele de recuperare si limitele de deter-
minare a compusilor produsului biodestructiv relevanti din punct de
vedere toxicologic si ecotoxicologic si/sau a reziduurilor acestuia,
daca este cazul, in sau pe elementele urmatoare:

(a) Sol

(b) Aer

(c) Apa (inclusiv apa potabild)

(d) Fluide si tesuturi umane si animale

(e) Hrana pentru om sau animale tratata

V. UTILIZARI PRECONIZATE SI EFICACITATE

5.1 Tipul de produs si domeniul de utilizare preconizat
5.2. Metoda de aplicare, inclusiv descrierea sistemului utilizat
5.3. Frecventa de aplicare si, daca este necesar, concentratia finald a

produsului biodestructiv si a substantei active in sistemul in care va
fi utilizat preparatul, de exemplu apa de racire, apa de suprafatd, apa
utilizatd pentru incalzire

5.4. Numarul si frecventa aplicatiilor si, dacd este cazul, orice informatie
particulara referitoare la variatiile geografice, variatiile climatice sau la
perioadele de asteptare necesare pentru a proteja omul si animalele

5.5. Functie, de exemplu fungicide, rodenticide, insecticide, bactericide

5.6. Organism(e) daundtor(oare) care trebuie combdatute si produse,
organisme sau obiecte care trebuie protejate

5.7. Efecte asupra organismelor tinta

5.8. Mod de actiune (inclusiv intervalul de timp necesar), in masura in care
acesta nu este precizat in anexa II A punctul 5.4

5.9. Utilizator: industrial, profesionist, populatie (neprofesionisti)
Date privind eficacitatea

5.10.  Afirmatiile care trebuie sa figureze pe eticheta produsului si datele
relative la eficacitate destinate sd sprijine aceste afirmatii, inclusiv
toate standardele de protocoale disponibile, testele de laborator sau,
dacd este cazul, testele pe teren

5.11. Orice alte restrictii de eficacitate cunoscute, inclusiv rezistenta

VI. STUDII TOXICOLOGICE
6.1. Toxicitate acuta

Pentru studiile 6.1.1-6.1.3, substantele diferite de gaze sunt administrate
prin cel putin doud cdi, dintre care una trebuie sa fie cea orald. Alegerea
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celei de-a doua cdi va depinde de natura substantei si de calea de
expunere umand probabild. Gazul si lichidele volatile trebuie si fie
administrate prin inhalare.

6.1.1.  Pe cale orala
6.1.2.  Pe cale cutanata
6.1.3.  Prin inhalare

6.1.4.  Pentru produsele biodestructive care trebuie autorizate cu scopul
utilizdrii Tmpreund cu alte produse biodestructive, amestecul de
produse trebuie, daca este posibil, testat pentru toxicitate cutanata
acutd si, daca este cazul, pentru iritarea pielii si a ochilor

6.2. Iritarea pielii si a ochilor ()

6.3. Sensibilizarea pielii

6.4. Informatii despre absorbtia cutanati

6.5. Date toxicologice disponibile referitoare la substantele inactive si
semnificative din punct de vedere toxicologic (de exemplu, substante
problematice)

6.6. Informatii privind expunerea utilizatorului si a operatorului la produsul
biodestructiv

Daca este necesar, testele descrise in anexa II A sunt obligatorii pentru
substantele inactive ale preparatului care prezintd proprietati toxico-
logice semnificative

VII. STUDII ECOTOXICOLOGICE
7.1. Cai previzibile de introducere in mediu pe baza utilizarii preconizate

7.2. Informatii asupra ecotoxicologiei substantei active prezentd in produs,
daca nu este posibila extrapolarea plecand de la datele despre substanta
activd ca atare

7.3. Informatii ecotoxicologice disponibile, privind substantele inactive si
semnificative din punct de vedere ecotoxicologic (de exemplu,
substantele problematice), cum ar fi, de exemplu, informatiile extrase
din fise de date de securitate

VIII. MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI,
ANIMALELOR §I A MEDIULUI

8.1. Metode si masuri de precautie recomandate in materie de manevrare,
utilizare, depozitare, transport sau in caz de incendiu

8.2. Tratament specific in caz de accident, de exemplu masuri de prim
ajutor, antidoturi, tratament medical, dacd existd; masuri de urgentd
pentru protectia mediului, in masura in care aspectul nu este regle-
mentat de anexa Il A punctul 8.3

8.3. Daca existd, proceduri de curdtare a echipamentului utilizat pentru
aplicatii

8.4. Identitatea produsilor de combustie relevanti in caz de incendiu

8.5. Proceduri de management ale deseurilor produsului biodestructiv sau

ale ambalajului sau pentru industrie, utilizatorii profesionisti sau
populatie (utilizatori neprofesionisti), de exemplu posibilitatea de refo-
losire sau reciclare, neutralizare, conditii de evacuare controlata si inci-
nerare

8.6. Proceduri de distrugere sau decontaminare in caz de raspandire in:
(a) Aer
(b) Apa, inclusiv apa potabila
(c) Sol

8.7. Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau involuntare, de
exemplu asupra organismelor utile sau a organismelor expuse neinten-
tionat
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8.8. Precizarea oricdrui repulsiv sau a oricdrei masuri anti-otrdvire incor-
porate in preparat si destinate evitarii actiunilor contra organismelor
expuse neintentionat

IX. CLASIFICAREA, AMBALAREA SI ETICHETAREA
— Propuneri privind ambalarea si etichetarea
— Propuneri privind fisele de date de securitate, daca este cazul

— Justificarea clasificdrii si etichetérii, conform principiilor prevazute la
articolul 20 din prezenta directiva

— Simbol(uri) pentru pericole
— Indicatii de pericol

— Indicatori de risc

— Sfaturi de prudentd

— Ambalaj (tip, materiale, dimensiuni etc.), compatibilitatea prepa-
ratului cu materialele de ambalaj propuse

X. REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR II-IX
Note

(!) Testul referitor la iritarea ochilor nu este necesar daci s-a demonstrat ca
substanta activd are proprietdti potential corosive.
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ANEXA Il A4
DATELE SUPLIMENTARE PENTRU SUBSTANTELE ACTIVE

SUBSTANTE CHIMICE

1. Dosarele referitoare la substantele active trebuie sd contind cel putin toate
punctele enumerate in ,,Datele necesare pentru dosar”. Raspunsurile trebuie
sustinute cu date. Datele necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia
tehnica.

2. Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv
sau utilizarilor prevazute pentru acesta nu trebuie neaparat furnizate. Se
aplicd aceeasi reguld daca furnizarea acestor informatii nu este necesard
din punct de vedere stiintific sau este imposibilda din punct de vedere
tehnic. in aceste cazuri, trebuie inaintati o justificare acceptabild autorititii
competente. Existenta unei formulari-cadru la care solicitantul are drept de
acces poate fi suficientd in acest sens.

IIl.  PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

1. Solubilitatea in solventi organici, inclusiv influenta temperaturii asupra
solubilitatii ()

2. Stabilitatea in solventi organici utilizati in produsele biodestructive si iden-
titatea produsilor de degradare relevanti (%)

IV. METODE DE ANALIZA PENTRU DETECTIE SI IDENTIFICARE

1. Metode de analiza continand ratele de recuperare si limitele de detectie ale
substantei active si reziduurilor acesteia in/pe produsele alimentare sau
alimentele pentru animale si alte produse, daca este cazul

V.  STUDII TOXICOLOGICE SI METABOLICE
1. Studiul neurotoxicitatii

Dacéa substanta activa este un compus organofosforic sau daca exista alte
motive pentru a considera ca substanta activa poate avea proprietati neuro-
toxice, se impun studii de neurotoxicitate. Specia aleasd pentru test este
gdina adultd sau altd specie, dacd se demonstreazd cd aceasta este mai
potrivitd pentru testare. Daca este necesar, sunt cerute teste de neurotoxi-
citate suplimentare. Dacd este detectatd activitatea anticolind esterazicd,
trebuie pregatit un test de reactie la agentii reactivanti

2. Efecte toxice asupra vitelor si asupra animalelor de companie
3. Studii privind expunerea omului la substanta activa
4. Produse alimentare si hrana pentru animale

Dacd substanta activa trebuie utilizatd in preparate folosite in locuri unde
sunt preparate, consumate sau pastrate produsele alimentare destinate
consumului uman sau in locuri unde sunt preparate, consumate sau
pastrate furajele destinate vitelor, se impun testele prevazute la sectiunea
XI, punctul 1

5. Dacad sunt considerate necesare orice alte teste referitoare la expunerea
omului la substanta activa, in produsele sale biodestructive propuse, se
impun testele prevazute la sectiunea XI, punctul 2

6. Daca substanta activa trebuie utilizata in produse destinate combaterii unor
plante, se impun teste cu scopul de a evalua efectele toxice ale metabo-
litilor din plantele tratate, dacd acestia exista si sunt diferiti de cei identi-
ficati prin studiile asupra animalelor

7. Studiul mecanismelor — toate studiile necesare pentru a clarifica efectele
semnalate in studiile de toxicitate

VIL.  STUDII ECOTOXICOLOGICE

1. Test de toxicitate acutd asupra unui alt organism non acvatic sau expus
neintentionat
2. Daca rezultatele studiilor ecotoxicologice si ale utilizarii sau utilizarilor

preconizate pentru substanta activd indicd un risc pentru mediu, se
impun testele descrise in sectiunile XII si XIII
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3. Daca rezultatele testului prevazut la punctul 7.6.1.2 din anexa II A sunt
negative si dacd tratarea apelor reziduale este calea de eliminare probabila
a substantei active si a preparatelor sale, se impune testul descris in
sectiunea XIII, punctul 4.1

4. Orice alte teste de biodegradabilitate care sunt relevante prin rezultatele
obtinute la punctele 7.6.1.1 si 7.6.1.2 din anexa II A

5. Fototransformarea in aer (metoda de estimare), inclusiv identificarea
produsilor de degradare (1)

6. Daca rezultatele de la punctul 7.6.1.2 al anexei II A sau punctul 4 de mai
sus indica necesitatea acestor teste sau dacd substanta activd prezintd o
degradare abiotica in general scdzuta sau nuld, se impun testele descrise in
sectiunea XII, punctele 1.1 si 2.1 si, daca este cazul, punctul 3

VIII. MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI,
ANIMALELOR SI A MEDIULUI

1. Identificarea oricdror substante relevante din Lista I sau II din anexa la
Directiva 80/68/CEE privind protectia apelor subterane impotriva poluarii
cauzate de anumite substante periculoase (*)

Note

(") Aceste date trebuie naintate pentru substanta activa purificatd a cirei speci-
ficatie este indicata.

(® Aceste date trebuie inaintate pentru substanta activd a cirei specificatie este
indicata.

XI. ALTE STUDII REFERITOARE LA SANATATEA UMANA

1. Studii asupra produselor alimentare si a alimentelor pentru animale

1.1. Identificarea produsilor de degradare si de reactie, precum si a metabo-
litilor din substanta activd continutd in produsele alimentare si alimentele
pentru animale tratate sau contaminate

1.2.  Comportamentul reziduului substantei active, a produsilor sai de degradare
si, daca este cazul, al metabolitilor asupra produselor alimentare si a
alimentelor pentru animale tratate sau contaminate, inclusiv cinetica dispa-
ritiei

1.3. Bilantul material global pentru substanta activd. Date suficiente despre
reziduuri obtinute in timpul probelor supravegheate care vizeaza demons-

trarea faptului ca reziduurile care vor rezulta probabil din utilizarea
propusd nu vor afecta sandtatea umana sau animald

1.4. Estimarea expunerii potentiale sau efective a omului la substanta activa
prin intermediul alimentatiei sau prin alte moduri

1.5. Daca reziduurile substantei active rdman in alimentele pentru animale
pentru o perioada semnificativa de timp, trebuie studiate alimentatia si

metabolismul vitelor astfel incat sa se poatd evalua reziduurile din
produsele alimentare de origine animala

1.6. Efectele prelucrarii industriale si/sau a prepararii casnice asupra naturii si
cantitatii de reziduuri ale substantei active

1.7.  Limita admisa de reziduuri propusa si justificarea ei

1.8.  Orice alte informatii relevante disponibile

1.9. Rezumatul si evaluarea datelor inaintate conform punctelor 1.1-1.8
2. Alt(e) test(e) referitor(oare) la expunerea omului

Se impun teste adecvate si furnizarea unui caz comentat

XII. ALTE STUDII DESPRE EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL iN
MEDIU

1. Evolutie si comportament in sol

(*) JO L 20, 26.1.1980, p. 43.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

XIIL

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

3.1

3.2.

3.3.
3.4.

4.1.

Viteza si cai de degradare, inclusiv identificarea procesului implicat, a
metabolitilor si a produsilor de degradare in cel putin trei tipuri de
soluri in conditiile adecvate

Adsorbtie si desorbtie in cel putin trei tipuri de soluri si, daca este relevant,
adsorbtia si desorbtia metabolitilor si a produsilor de degradare

Mobilitatea in cel putin trei tipuri de soluri si, unde este relevant, mobi-
litatea metabolitilor si a produsilor de degradare

Importanta si natura reziduurilor legate
Evolutia si comportamentul in apa

Viteza si cai de degradare in mediul acvatic (in maésura in care aceste
aspecte nu sunt acoperite de anexa II A punctul 7.6), inclusiv identificarea
metabolitilor si a produsilor de degradare

Adsorbtie si desorbtie 1n apa (sisteme de sedimente de sol) si, daca este
relevant, adsorbtia si desorbtia metabolitilor si a produsilor de degradare

Evolutia si comportamentul in aer

Daca substanta activa trebuie utilizata in preparate destinate fumigantilor,
dacd va fi aplicatd prin pulverizare, daca este volatila, daca orice altd
informatie indicd acest aspect ca fiind semnificativ, viteza si cdile de
degradare in aer trebuie sd fie determinate in masura in care aceste
aspecte nu sunt reglementate de sectiunea VII punctul 5

Rezumatul si evaluarea punctele 1, 2 si 3

ALTE STUDII TOXICOLOGICE
Efectul asupra pasarilor

Toxicitate orala acutd — acest studiu trebuie efectuat dacd o specie aviard
nu a fost selectionatd pentru studiul din sectiunea VII punctul 1

Toxicitate pe termen scurt — studiu de opt zile al alimentelor la cel putin o
specie (alta decat galinaceele)

Efecte asupra reproducerii

Efecte asupra organismelor acvatice

Toxicitate prelungitd la o specie adecvatd de pesti

Efecte asupra reproducerii si cresterii la o specie adecvata de pesti
Bioacumulare intr-o specie adecvata de pesti

Reproducerea si cresterea la Daphnia magna

Efecte asupra organismelor expuse neintentionat

Toxicitate acutd la albine si la alte artropode utile, de exemplu réapitorii.
Organismul ales pentru testare difera de cel utilizat pentru testul prevazut
in sectiunea VII punctul 1

Toxicitate pentru rame si alte macro-organisme expuse neintentionat din
sol

Efecte asupra microorganismelor expuse neintentionat din sol

Efecte asupra altor organisme expuse neintentionat (flora si faund) care ar
putea fi expuse riscului

Alte efecte
Test de inhibitie respiratorie asupra namolurilor activate

Rezumat si evaluare a punctelor 1, 2, 3 si 4
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ANEXA Il B

DATELE SUPLIMENTARE PENTRU PRODUSELE BIODESTRUCTIVE

XI.

1.1.

1.2.

XII.

XIII.

1.1.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.

2.2.

PRODUSE CHIMICE

Dosarele referitoare la substantele active trebuie sa contina cel putin toate
punctele enumerate in ,,Datele necesare pentru dosar”. Raspunsurile trebuie
sustinute cu date. Datele necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia
tehnica.

Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv
sau utilizarilor prevazute pentru acesta nu trebuie neaparat furnizate. Se
aplica aceeasi reguld daca furnizarea acestor informatii nu este necesard
din punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere
tehnic. In aceste cazuri, trebuie inaintati o justificare acceptabild autoritatii
competente. Existenta unei formuldri-cadru la care solicitantul are drept de
acces poate fi suficientd in acest sens.

Informatiile pot fi obtinute din datele existente dacd autoritdtii competente
1i este comunicata o justificare pe care aceasta o apreciaza ca fiind accep-
tabila. in special, pentru reducerea la minimum a testarilor pe animale, se
vor utiliza in toate cazurile posibile dispozitiile Directivei 88/379/CEE.

ALTE STUDII REFERITOARE LA SANATATEA UMANA
Studii asupra produselor alimentare si alimentelor pentru animale

Dacéd reziduurile produsului biodestructiv rdman in alimentele pentru
animale pentru o perioadd semnificativdi de timp, trebuie studiate
alimentatia si metabolismul vitelor astfel incat sd se poatd evalua rezi-
duurile din produsele alimentare de origine animala

Efectele prelucrdrii industriale si/sau preparérii casnice asupra naturii si
cantitatii de reziduuri ale produsului biodestructiv

Alt(e) test(e) privind expunerea omului

Se impune efectuarea de teste adecvate si furnizarea unui caz comentat
pentru produsul biodestructiv

TESTE SUPLIMENTARE ASUPRA EVOLUTIEI SI COMPORTA-
MENTULUI iN MEDIU

Daca este cazul, toate informatiile cerute la anexa III A, sectiunea XII
Testarea distributiei si dispersiei in elementele urmatoare:

(a) Sol

(b) Apa

(c) Aer

Testele 1 si 2 se aplicd numai componentelor produsului biodestructiv care
sunt semnificative din punct de vedere ecotoxicologic

ALTE STUDII ECOTOXICOLOGICE
Efecte asupra pasarilor

Toxicitate orald acuta, daca nu a fost deja efectuatd in conformitate cu
anexa Il B sectiunea VII

Efecte asupra organismelor acvatice
In caz de aplicare pe sau in apele de suprafatd sau in apropierea acestora
Studii specifice asupra pestilor si altor organisme acvatice

Date referitoare la reziduurile substantei active prezente in pesti, inclusiv
metabolitii semnificativi din punct de vedere toxicologic

. Studiile prevazute la anexa III A, sectiunea XIII punctele 2.1, 2.2, 2.3 si

2.4 pot fi cerute pentru componentii relevanti ai produsului biodestructiv

Dacéd produsul biodestructiv trebuie pulverizat in apropierea apelor de
suprafata, se poate cere un studiu asupra surplusului de pulverizare cu
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3.1
3.2
3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

scopul de a evalua riscurile existente pentru organismele acvatice in
conditii reale

Efecte asupra organismelor expuse neintentionat
Toxicitate la alte vertebrate terestre decat pasarile
Toxicitate acuta la albine

Efecte asupra artropodelor utile, altele decat albinele

Toxicitate pentru rame si alte macro-organisme expuse neintentionat din
sol, care ar putea fi expuse riscului

Efecte asupra microorganismelor expuse neintentionat din sol

Efecte asupra altor organisme expuse neintentionat (flora si faund) care ar
putea fi expuse riscului

Dacd produsul biodestructiv se prezintd sub formd de momeald sau de
granule

Studii supravegheate de evaluare a riscurilor pentru organismele expuse
neintentionat in conditii reale

Studii asupra tolerantei prin ingerarea unui produs biodestructiv de cétre
organisme expuse neintentionat care ar putea fi in pericol

Rezumatul si evaluarea punctelor 1, 2 si 3
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ANEXA IV A

DATELE PENTRU SUBSTANTELE ACTIVE

MICROORGANISME, INCLUSIV VIRUSURI SI CIUPERCI

1. in sensul prezentei anexe, termenul ,,microorganisme” cuprinde, de asemenea,
virusurile si ciupercile. Dosarele privind microorganismele trebuie sd contind,
cel putin, toate punctele enumerate la rubrica ,,Datele necesare pentru dosar”
prezentata in continuare. Pentru toate microorganismele care fac obiectul unei
cereri de inscriere 1n anexa I sau IA, trebuie folosite toate cunostintele
relevante si toate informatiile utile furnizate de literaturd. Informatiile
privind identificarea §i caracterizarea unui microorganism, inclusiv modul
sau de actiune, sunt deosebit de importante si trebuie si fie indicate in
sectiunile I-IV; acestea servesc ca bazd de evaluare a posibilelor efecte
asupra sanatatii oamenilor, precum si a efectelor asupra mediului.

2. In cazul in care aceste informatii nu sunt necesare, avand in vedere natura
microorganismului, se aplica articolul 8 alineatul (5).

3. Se intocmeste un dosar in sensul articolului 11 alineatul (1) cu privire la susa
microorganismului, in cazul in care nu se prezintd informatii care sd arate ca
specia este suficient de omogena din punct de vedere al ansamblului caracte-
risticilor sale sau in cazul in care solicitantul nu furnizeaza alte argumente, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (5).

4. in cazul in care microorganismul a fost modificat genetic in sensul articolului
2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, trebuie furnizatd si o copie a
evaluarii datelor din punct de vedere al riscurilor pentru mediu, in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 4 alineatul (2) din aceeasi directiva.

5. Dacéd actiunea produsului biocid este cauzata in parte sau in totalitate de
efectul unei toxine sau al unui metabolit sau daca se prevad reziduuri semni-
ficative de toxine sau metaboliti 1n raport cu efectul microorganismului activ,
trebuie prezentat un dosar privind toxina sau metabolitul care indeplineste
cerintele din anexa IIA si, dupd caz, din partile relevante din anexa IIIA.

Datele necesare pentru dosar

SECTIUNI
I Identitatea microorganismului
1L Proprietatile biologice ale microorganismului

II.  Informatii complementare privind microorganismul
IV.  Metodele de analizd
V.  Efectele asupra sanatatii oamenilor

VI. Reziduuri in sau pe materialele tratate, produsele alimentare si hrana
pentru animale

VII.  Evolutia si comportamentul in mediul inconjurator
VIII. Efectele asupra organismelor nevizate
IX. Clasificarea si etichetarea

X.  Rezumatul si evaluarea sectiunilor I-IX, inclusiv concluziile evaludrii
riscurilor si recomandarile

Datele prezentate in continuare sunt necesare pentru a sustine informatiile
furnizate privind punctele mentionate anterior.

L IDENTITATEA MICROORGANISMULUI

1.1. Solicitant

1.2. Producator

1.3. Denumirea si descrierea speciei, caracterizarea susei

1.3.1.  Denumirea comund a microorganismului (inclusiv denumiri alternative

si mai vechi)

1.3.2.  Denumirea taxonomica si susd, indicand daca este vorba de o varianta,
de o susd mutantd sau de un organism modificat genetic (OMG); in
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1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.43.

1L
2.1.

2.1.1.
2.1.2.

2.2.

2.2.1.
2.2.2.

2.3.

2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.

1.

3.1
3.2
3.3.

3.4.
3.5.

3.6.

3.7.

cazul virusurilor, denumirea taxonomicd a agentului, serotipului, susei
sau mutantului

Numarul de referinta al prelevarii si al culturii, in cazul in care cultura
este depozitatd

Metode, proceduri si criterii utilizate la stabilirea prezentei si identitatii
microorganismului (de exemplu, morfologie, biochimie, serologie etc.)

Specificarea materialului utilizat pentru fabricarea preparatelor
Continutul de microorganisme

Continutul de impuritati, aditivi si microorganisme contaminante si
identitatea respectivelor elemente

Profilul analitic al loturilor

PROPRIETATI BIOLOGICE ALE MICROORGANISMULUI

Istoricul microorganismului si al utilizérilor sale, prezenta naturald si
repartizarea geografica

Istoricul

Originea si prezenta in naturd

Informatii privind microorganismul (microorganismele) vizat (vizate)
Descrierea microorganismului (microorganismelor) vizat (vizate)
Modul de actiune

Intervalul de specificitate in raport cu gazda si efecte asupra speciilor,
altele decat organismul vizat

Stadii de dezvoltare/ciclu de viatd al microorganismului

Natura infectioasd, capacitatea de dispersie si de colonizare
Legaturi cu agenti patogeni vegetali, animali sau umani cunoscuti
Stabilitate genetica si factori care o pun in pericol

Informatii privind producerea metabolitilor (in special a toxinelor)
Antibiotice si alti agenti antimicrobieni

Rezistenta la factorii de mediu

Efectele asupra materialelor, substantelor si produselor

INFORMATII COMPLEMENTARE PRIVIND MICROORGA-
NISMUL

Rolul
Domeniul de utilizare preconizat

Tipul (tipurile) de produse si categoria de utilizatori pentru care
microorganismul trebuie sd figureze in anexa I, IA sau IB

Metoda de productie si controlul calitatii

Informatii privind aparitia sau posibilitatea dezvoltdrii unei rezistente la
organismul (organismele) vizat (vizate)

Metode de a impiedica pierderea virulentei stocului de seminte ale
microorganismului

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

Proceduri de distrugere sau decontaminare
Masuri in caz de accident
Proceduri de management al deseurilor

Planul de supraveghere de utilizat pentru microorganismul activ, in
special In materie de manipulare, depozitare, transport si utilizare
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Iv.
4.1.
4.2.

5.1
5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
52.2.1.
52.2.2.
5.2.23.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.6.
5.2.7.

5.3.

5.4.
5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.
6.2.1.
6.2.2.
6.3.

VIL
7.1.
7.1.1.

METODE DE ANALIZA
Metode de analizd a microorganismului asa cum este produs

Metode de determinare si cuantificare a reziduurilor (viabile sau nu)
EFECTE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

NIVELUL I

Informatii de baza

Date medicale

Supravegherea medicald a personalului instalatiilor de productie
Observatii in raport cu sensibilizarea/natura alergica

Observatii directe (cazuri clinice, de exemplu)

Studii de baza

Sensibilizare

Toxicitate acuta, naturd patogend si naturd infectioasa

Toxicitate acutd, naturd patogena si naturd infectioasd pe cale orald
Toxicitate acutd, naturd patogena si naturd infectioasd prin inhalare
Doza unica intraperitoneald/subcutanata

Teste de genotoxicitate in vitro

Studii pe culturi celulare

Informatii privind toxicitatea si natura patogena pe termen scurt
Efecte asupra sanatatii la expunere repetatd prin inhalare
Tratament propus: prim ajutor, tratament medical

Eventuala naturd patogena si naturd infectioasda pentru om si pentru alte
mamifere in caz de imunosupresie

SFARSITUL NIVELULUI I

NIVELUL II

Studii specifice asupra toxicitatii, naturii patogene si a naturii infec-
tioase

Genotoxicitate — studii in vivo asupra celulelor somatice

Genotoxicitate — studii in vivo asupra celulelor embrionare

SFARSITUL NIVELULUI II

Rezumatul toxicitatii, al naturii patogene si al naturii infectioase pentru
mamifere si evaluarea globala

REZIDUURI iN SAU PE MATERIALELE TRATATE, PRODUSELE
ALIMENTARE SI HRANA PENTRU ANIMALE

Persistenta si posibilitatea de nmultire pe sau in materialele tratate,
produsele alimentare sau hrana pentru animale

Informatii suplimentare necesare
Reziduuri neviabile
Reziduuri viabile

Rezumatul si evaluarea privind reziduurile in sau pe materialele tratate,
produsele alimentare si hrana pentru animale

EVOLUTIE SI COMPORTAMENT iN MEDIUL INCONJURATOR
Persistenta si inmultire

Solul
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7.1.2.
7.1.3.
7.2.
7.3.

VIIL
8.1.
8.2.
8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.
8.7.1.
8.7.2.
8.7.3.
8.8.

IX.

Apa
Aerul
Mobilitatea

Rezumatul si evaluarea privind evolutia si comportamentul in mediul
inconjurator

EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NEVIZATE
Efecte asupra pasarilor

Efecte asupra organismelor acvatice

Efecte asupra pestilor

Efecte asupra nevertebratelor de apa dulce
Efecte asupra cresterii la alge

Efecte asupra plantelor, altele decat algele
Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor, altele decét albinele
Efecte asupra ramelor

Efecte asupra microorganismelor din sol

Studii complementare

Plante terestre

Mamifere

Alte specii si procese in cauza

Rezumatul si evaluarea privind efectele asupra organismelor nevizate

CLASIFICARE SI ETICHETARE

Dosarul trebuie sa fie insotit de o propunere motivata privind clasi-
ficarea unei substante active care este un microorganism intr-unul
dintre grupurile de risc prevazute la articolul 2 din Directiva
2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie
2000 privind protectia lucrdtorilor Tmpotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti biologici la locul de munca (1), precum si indicatiile
in ceea ce priveste necesitatea de a pune pe produse simbolul de pericol
biologic prevazut in anexa II la directiva respectiva.

REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR I-IX, INCLUSIV
CONCLUZIILE EVALUARII RISCURILOR SI RECOMANDARILE

(1) JO L 262, 17.10.2000, p. 21.
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ANEXA IV B

DATELE PENTRU PRODUSELE BIOCIDE

MICROORGANISME, INCLUSIV VIRUSURI SI CIUPERCI

. In sensul prezentei anexe, termenul ,,microorganisme” cuprinde, de asemenea,

virusurile si ciupercile. Prezenta anexa precizeaza datele necesare pentru auto-
rizarea unui produs biocid pe bazd de preparate din microorganisme. Pentru
toate produsele biocide pe baza de preparate din microorganisme, care fac
obiectul unei cereri de autorizare, trebuie folosite toate cunostintele relevante
si toate informatiile utile oferite de literatura. Informatiile privind identificarea
si caracterizarea tuturor componentelor unui produs biocid sunt deosebit de
importante si trebuie sa fie indicate in sectiunile I-IV; acestea servesc ca baza
de evaluare a posibilelor efecte asupra sanatatii oamenilor, precum si a
efectelor asupra mediului.

. In cazul in care aceste informatii nu sunt necesare, avand in vedere natura

produsului biocid, se aplica articolul 8 alineatul (5).

. Informatiile pot fi extrase din datele existente, in cazul in care autoritatea

competentd oferd o justificare acceptabild. Trebuie aplicate, in special, dispo-
zitiile Directivei 67/548/CEE si ale Directivei 1999/45/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 mai 1999 privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase ('), de fiecare
data cand este posibil, in scopul de a reduce la minimum testarile pe animale.

. In cazul in care se realizeaza teste, trebuie oferita o descriere detaliata (speci-

ficatie) a materialului utilizat si a impuritatilor sale, in conformitate cu dispo-
zitiile sectiunii II. Daca este necesar, datele prevazute in anexele 1IB si IIIB
vor fi solicitate pentru toate componentele chimice ale produsului biocid, care
sunt importante din punct de vedere toxicologic/ecotoxicologic, in special
dacd respectivele componente sunt substante ingrijordtoare in sensul arti-
colului 2 alineatul (1) litera (e).

. in cazul unui nou preparat, o extrapolare pornind de la anexa IVA este

acceptabild, cu conditia ca toate efectele posibile ale constituentilor, in
special in ceea ce priveste natura patogend si natura infectioasd, sa fi fost
evaluate.

Datele necesare pentru dosar

SECTIUNI

L

II.

ML

Iv.

V.

VI

Identitatea produsului biocid

Proprietatile fizice, chimice si tehnice ale produsului biocid
Date privind aplicarea

Informatii complementare privind produsul biocid

Metode de analiza

Date privind eficacitatea

VII. Efecte asupra sanatatii oamenilor

VIII. Reziduuri in sau pe materialele tratate, produsele alimentare si hrana

IX.

X.

XI.

pentru animale
Evolutia si comportamentul in mediu
Efecte asupra organismelor nevizate

Clasificarea, ambalarea si etichetarea produsului biocid

XII. Rezumatul si evaluarea sectiunilor I-XI, inclusiv concluziile evaluarii

riscurilor §i recomandarile

Datele prezentate in continuare sunt necesare pentru a sustine informatiile
furnizate privind punctele mentionate anterior.

Q)

JO L 200, 30.7.1999, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin

Directiva 2006/8/CE a Comisiei (JO L 19, 24.1.2006, p. 12).
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1.1.
1.2.

1.3.

L.5.
1.6.

1L

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.
2.3.
2.4.

2.5.
2.6.
2.7.
2.7.1.
2.7.2.
2.7.3.
2.74.
2.75.

2.7.6.
2.7.7.

2.8.

2.8.1.
2.8.2.
2.8.3.
2.9.

IIL.

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.

3.6.

IDENTITATEA PRODUSULUI BIOCID
Solicitant

Producidtor al produsului biocid si al microorganismului (microorga-
nismelor)

Denumirea comerciala sau denumirea comerciald propusa si numarul de
cod de dezvoltare al producétorului pentru produsul biocid

Informatii cantitative si calitative detaliate privind compozitia
produsului biocid

Starea fizica si natura produsului biocid

Functia

PROPRIETATI FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE ALE PRODUSULUI
BIOCID
Aspect (culoare si miros)

Stabilitate pe timpul stocarii si durata de conservare

Efecte ale luminii, temperaturii si umiditatii asupra caracteristicilor
tehnice ale produsului biocid

Alti factori care pun in pericol stabilitatea
Explozivitate si proprietdti oxidante

Punct de aprindere si alte indicatii privind inflamabilitatea sau
aprinderea spontana

Aciditate, alcalinitate si pH

Viscozitate si tensiune superficiald

Caracteristici tehnice ale produsului biocid
Capacitate de umezire

Formarea unei spume persistente

Suspensibilitatea si stabilitatea suspensiei

Testul la cernere uscata si testul la cernere umeda

Distributia granulometrica (praf fin si care se umezeste, granule),
continut de pulbere/particule fine (granule), uzurd si friabilitate
(granule)

Capacitatea de emulsifiere, reemulsifiere; stabilitatea emulsiei

Capacitatea de descarcare, deversare (curdtare) si de transformare in
pulberi

Compatibilitate fizica, chimica si biologica cu alte produse, inclusiv alte
produse biocide, cu care utilizarea sa trebuie sa fie autorizatd sau inre-
gistrata

Compatibilitate fizica
Compatibilitate chimica
Compatibilitate biologica

Rezumatul si evaluarea proprietatilor fizice, chimice si tehnice ale
produsului biocid

DATE PRIVIND APLICAREA
Domeniul de utilizare preconizat
Modul de actiune

Precizari privind utilizarea preconizati
Gradul de aplicare

Continutul de microorganisme al materialului utilizat (de exemplu, in
dispozitivul de aplicare sau momeala)

Metoda de aplicare
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3.7.

3.8.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL

VIL
7.1.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Numarul si frecventa aplicérilor, durata de protectie

Perioadele de asteptare necesare sau alte precautii care trebuie luate
pentru a se evita efectele nefaste asupra sanatatii oamenilor si
animalelor si asupra mediului

Instructiuni de utilizare propuse

Categoria de utilizatori

Informatii privind posibilitatea dezvoltarii rezistentei

Efecte asupra materialelor sau produselor tratate cu produsul biocid

INFORMATII COMPLEMENTARE PRIVIND PRODUSUL BIOCID

Ambalarea si compatibilitatea produsului biocid cu materialele de
ambalare propuse

Proceduri de curidtare a echipamentului folosit pentru aplicari
Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte
precautii care trebuie luate pentru a proteja omul, animalele sau

mediul inconjurdtor

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

Masuri in caz de accident

Proceduri de distrugere sau decontaminare a produsului biocid si a
ambalajului sau

Incinerare controlatd
Altele
Plan de supraveghere de utilizat pentru microorganismul activ si alte

microorganisme continute in produsul biocid, in special in materie de
manipulare, depozitare, transport si utilizare

METODE DE ANALIZA

Metode de analizd a produsului biocid

Metode de determinare si cuantificare a reziduurilor

DATE PRIVIND EFICACITATEA

EFECTE ASUPRA SANATATII OAMENILOR

Studii de baza ale toxicitatii acute

Toxicitate acutd pe cale orald

Toxicitate acuta prin inhalare

Toxicitate percutanata acuta

Studii suplimentare asupra toxicititii acute

Iritarea pielii

Iritarea ochilor

Sensibilizare cutanati

Date privind expunerea

Date toxicologice disponibile privind substantele inactive
Studii suplimentare pentru asocierile de produse biocide

Rezumatul si evaluarea privind efectele asupra sénatatii oamenilor
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VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.

10.8.

XI.

XII.

REZIDUURI iN SAU PE MATERIALELE TRATATE, PRODUSELE
ALIMENTARE SI HRANA PENTRU ANIMALE

EVOLUTIE SI COMPORTAMENT IN MEDIU

EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR NEVIZATE
Efecte asupra pasdrilor

Efecte asupra organismelor acvatice

Efecte asupra albinelor

Efecte asupra artropodelor, altele decat albinele
Efecte asupra ramelor

Efecte asupra microorganismelor din sol

Studii suplimentare asupra altor specii sau studii la un nivel superior,
precum studiile asupra unor organisme nevizate

Plante terestre
Mamifere
Alte specii si procese in cauza

Rezumatul si evaluarea efectelor asupra organismelor nevizate

CLASIFICAREA, AMBALAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
BIOCID

Dupa cum se specificd la articolul 20, trebuie prezentate propuneri
motivate de clasificare si etichetare a produsului biocid, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 67/548/CEE si ale Directivei 1999/45/CE.
Clasificarea constd in descrierea categoriei (categoriilor) de pericol si
in atribuirea frazelor de risc pentru toate proprietitile periculoase. in
functie de clasificare, trebuie prezentata o propunere de etichetare care
sa contind simbolul (simbolurile) de pericol si indicatiile de pericol,
frazele de risc si sfaturile de prudentd corespunzitoare. Clasificarea si
etichetarea se refera la substantele chimice continute de produsul biocid.
Dupi caz, se vor prezenta specimene din ambalajul propus autoritatilor
competente ale statului membru in cauza.

Dosarul trebuie sa fie insotit de o propunere motivatd privind clasarea
intr-una dintre grupele de riscuri prevazute la articolul 2 din Directiva
2000/54/CE, precum si de indicatii in ceea ce priveste necesitatea de a
pune pe produse semnul de pericol biologic prevazut in anexa II la
prezenta directiva.

REZUMATUL S§I EVALUAREA SECTIUNILOR I-XI, INCLUSIV
CONCLUZIILE EVALUARII RISCURILOR SI RECOMANDARI
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ANEXA V

TIPURILE SI DESCRIEREA PRODUSELOR BIODESTRUCTIVE
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1) LITERA (a) DIN
PREZENTA DIRECTIVA

Aceste tipuri de produse nu includ produsele prevazute de directivele mentionate
la articolul 1 alineatul (2) din prezenta directiva si in modificdrile lor ulterioare
daca produsele sunt destinate unei utilizari definite de aceste directive.

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti si produse biodestructive generale

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curdtare fira efect biodestructiv,
inclusiv detergentii lichizi, prafurile si produsele similare.

Tipul de produse 1: Produse biodestructive destinate igienei umane

Produsele de aceasta categorie sunt produse biodestructive utilizate pentru igiena
umana.

Tipul de produs 2: Dezinfectanti utilizati in domeniul privat si in domeniul
sanatatii publice si alte produse biodestructive

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, suprafetelor, materialelor, echipa-
mentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu produsele
alimentare sau alimentele pentru animale in locuri private, publice sau industriale,
inclusiv spitale, precum si produse algicide.

Sunt inter alia destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape;
sistemelor de climatizare; peretilor si podelelor institutiilor medicale sau de alt
tip; toaletelor chimice, apelor reziduale, deseurilor de la spitale, solului sau altor
substraturi (terenuri de joaca).

Tipul de produs 3: Produse biodestructive destinate igienei veterinare

Produsele din aceasta categorie sunt produse biodestructive utilizate pentru igiena
veterinard, inclusiv produse utilizate in zonele in care se tin, se adapostesc sau se
transporta animale.

Tipul de produs 4: Dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu produsele
alimentare sau alimentele pentru animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, containerelor, ustensilelor
de consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia, transportul,
depozitarea sau consumul produselor alimentare, alimentelor pentru animale
sau al bauturilor (inclusiv apa potabild) destinate oamenilor si animalelor.

Tipul de produs 5: Dezinfectanti pentru apa potabild
Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile (atdt pentru oameni cét si
pentru animale)

GRUPA PRINCIPALA 2: Produse de intretinere

Tipul de produs 6: Produse de protectie utilizate in interiorul containerelor

Produse utilizate pentru protejarea produselor fabricate, altele decat produsele
alimentare sau alimentele pentru animale, in interiorul containerelor, prin
controlul alterarilor microbiene cu scopul asigurdrii duratei lor de conservare.

Tipul de produs 7: Produse de protectie pentru pelicule

Produse utilizate pentru protejarea peliculelor sau a invelisului protector prin
controlul alterarilor microbiene, cu scopul de a proteja proprietatile initiale ale
suprafetei materialelor sau obiectelor, cum ar fi picturile, materialele plastice,
spoielile etange, adezivii pentru pereti, liantii, hartiile, operele de arta.

Tipul de produs 8: Produse de intretinere a lemnului

Produse utilizate pentru protejarea lemnului, incepand cu faza de transformare in
joagar, sau a produselor din lemn, prin controlul organismelor care distrug sau
deformeazad lemnul.

Acest tip de produse contine atit produsele preventive, cat si produsele de tratare.
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Tipul de produs 9: Produse pentru protectia fibrelor, pielii, cauciucului si a
materialelor polimerizate

Produse utilizate pentru protejarea materialelor fibroase sau polimerizate, cum ar
fi pielea, cauciucul, hartia sau produsele textile, prin controlul alterarilor micro-
biologice.

Tipul de produs 10: Protectia constructiilor

Produse utilizate pentru tratarea cu scop preventiv sau curativ a lucrarilor de
zidarie sau a materialelor de constructie (altele decat lemnul), prin combaterea
atacurilor microbiologice si ale algelor.

Tipul de produs 11: Protectia lichidelor utilizate in sistemele de ricire si de
fabricatie

Produse utilizate pentru protejarea apei sau a altor lichide din sistemele de racire
si de fabricare prin combaterea organismelor daundtoare, cum ar fi microbii,
algele si scoicile.

Produsele utilizate pentru protejarea apei potabile nu sunt incluse in acest tip de
produse.
Tipul de produs 12: Produse contra mucegaiului

Produse utilizate pentru prevenirea si controlul dezvoltarii mucegaiurilor pe
materiale, echipamente si structuri utilizate in industrie, de exemplu pe lemn si
pasta de hartie sau straturile de nisip poros in industria extractiei de petrol.

Tipul de produs 13: Produse pentru protejarea fluidelor utilizate in transformarea
metalelor
Produse utilizate pentru protejarea fluidelor utilizate in transformarea metalelor

prin combaterea alterarii microbiene.

GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a parazitilor

Tipul de produs 14: Rodenticide

Produse pentru combaterea soarecilor, sobolanilor si a altor rozatoare.

Tipul de produs 15: Avicide

Produse utilizate pentru combaterea pdsarilor.

Tipul de produs 16: Moluscicide

Produse utilizate pentru combaterea molustelor.

Tipul de produs 17: Piscicide

Produse utilizate pentru combaterea pestilor; aceste produse nu includ produsele

destinate tratamentului bolilor la pesti.

Tipul de produs 18: Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode

Produse utilizate pentru combaterea artropodelor (de exemplu, insecte, arahnide si

crustacee).

Tipul de produs 19: Repulsivi si momeli

Produse utilizate pentru combaterea organismelor daundtoare (cum ar fi never-
tebrate ca purecii sau vertebrate ca pasarile), prin alungare sau momire, inclusiv
produsele utilizate direct sau indirect pentru igiena umana sau veterinara.

GRUPA PRINCIPALA 4: Alte produse biodestructive

Tipul de produs 20: Produse pentru protectia produselor alimentare sau a
alimentelor pentru animale

Produse utilizate la protectia produselor alimentare sau a alimentelor pentru
animale prin combaterea organismelor daunétoare.
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Tipul de produs 21: Produse antivegetative

Produse utilizate in combaterea dezvoltarii si depunerii de organisme vegetative
(microbi si forme superioare de specii vegetale sau animale) pe nave, echipament
de acvaculturd sau alte structuri utilizate in apa.

Tipul de produs 22: Fluide utilizate pentru imbalsdmare si taxidermie

Produse utilizate pentru dezinfectia si conservarea cadavrelor de oameni sau
animale, partial sau in Intregime.

Tipul de produs 23: Combaterea altor vertebrate

Produse utilizate in combaterea daunatorilor.
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ANEXA VI

PRINCIPII COMUNE DE EVALUARE A DOSARELOR PENTRU
PRODUSELE BIODESTRUCTIVE

CONTINUT

Definitii

Introducere

Evaluare

— Principii generale

— Efecte asupra omului
— Efecte asupra animalelor
— Efecte asupra mediului
— Efecte inacceptabile

— Eficacitate

— Rezumat

Procesul decizional

— Principii generale

— Efecte asupra omului
— Efecte asupra animalelor
— Efecte asupra mediului
— Efecte inacceptabile

— Eficacitate

— Rezumat

Evaluare globala si concluzii
DEFINITII

(a) Identificarea pericolelor

Identificarea efectelor adverse pe care un produs biodestructiv este capabil
sd le produca in mod intrinsec.

(b) Evaluarea raportului doza (concentratie) — rdaspuns (efect)

Estimarea relatiilor intre doza sau nivelul de expunere la o substantd activa
sau la o substantd problematicad dintr-un produs biodestructiv si incidenta si
gravitatea unui efect.

(c) Evaluarea expunerii

Determinarea emisiilor, inaintarii si a vitezei de deplasare a unei substante
active sau a unei substante problematice continutd intr-un produs biodes-
tructiv si a transformarii sau degradarii sale, cu scopul de a evalua concen-
tratiile si/sau dozele la care sunt expuse sau ar putea fi expuse populatiile
umane, animalele sau mediile naturale.

(d) Caracterizarea riscurilor

Estimarea incidentei si gravitatii efectelor adverse care ar putea aparea intr-o
populatie umand, la animale sau in mediile naturale datoritd expunerii,
efective sau previzibile, la orice substantd activd sau problematica dintr-
un produs biodestructiv. Caracterizarea poate include ,,estimarea riscului”,
adicd cuantificarea acestei probabilitti.
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(e) Mediul

Apa, inclusiv sedimentele, aerul, pamantul, speciile salbatice de flora si
fauna, in orice interactiune fintre ele, precum si raporturile lor cu
organismele vii.

INTRODUCERE

1.  Prezenta anexd stabileste principiile care garanteaza faptul ca evaludrile
efectuate si deciziile luate de un stat membru in legdturd cu autorizarea
unui produs biodestructiv, cu conditia ca acesta sd fie un preparat chimic,
rezultd intr-un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru om, animale si
mediu, conform articolului 5 alineatul (1) litera (b) din prezenta directiva.

2. Pentru a garanta un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru sanatatea
umana si animald, precum si pentru mediu, toate riscurile rezultate din
utilizarea unui produs biodestructiv trebuie identificate. Pentru a realiza
aceastd identificare, trebuie efectuatd o evaluare a riscurilor, cu scopul de
a determina acceptabilitatea sau inacceptabilitatea tuturor riscurilor identi-
ficate pe parcursul utilizarii normale propuse a produsului biodestructiv.
Aceastd evaluare se face asupra tuturor riscurilor legate de compusii indi-
viduali pertinenti ai produsului biodestructiv.

3. Statul membru efectueaza intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei sau
substantelor active continute in produsul biodestructiv. Se presupune ca
aceasta evaluare a fost deja efectuatd in conformitate cu anexele I, I A
sau | B. Evaluarea riscurilor presupune identificarea pericolelor si, daca
este cazul, evaluarea raportului dozd (concentratie)-raspuns (efect),
evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor. Dacd nu poate fi facuta o
evaluare cantitativa, aceasta este inlocuitd de o evaluare calitativa.

4. Se efectueaza evaluari suplimentare ale riscurilor, in modul descris mai sus,
asupra oricdrei substante problematice continutd in produsul biodestructiv
daca aceastd evaluare este relevantd pentru utilizarea produsului biodes-
tructiv.

5. Evaluarea riscurilor necesitd anumite date. Acestea sunt detaliate in anexele
I, OI si IV si pot fi adaptate in temeiul marii varietdti a tipurilor de
produse si a riscurilor asociate. Datele cerute sunt limitate la minimum
necesar pentru efectuarea unei evaludri corecte a riscurilor. Statele
membre trebuie sa tind cont in mod corespunzitor de cerintele articolelor
12 si 13 din prezenta directivd, pentru a evita duplicarea transmisiei de
date. Totusi, datele minime necesare pentru orice substantd activd continuta
in orice tip de produs biodestructiv sunt cele prezentate in anexa VII A la
Directiva 67/548/CEE; aceste date au fost deja inaintate si evaluate in
cadrul evaludrii riscurilor cerutd cu scopul inscrierii unei substante active
in anexa I, I A sau I B. Se pot impune informatii in ceea ce priveste
substantele problematice continute intr-un produs biodestructiv.

6.  Rezultatele evaludrilor riscurilor efectuate asupra unei substante active si
asupra unei substante problematice continutd in produsul biodestructiv sunt
integrate cu scopul elaborarii unei evaluari globale valabile pentru produsul
biodestructiv in sine.

7.  La evaluarea riscurilor prezentate de un produs biodestructiv si la meto-
dologia de autorizare a acestui produs, statul membru trebuie:

(a) sd ia in considerare orice informatie tehnicd sau stiintifica pertinenta de
care trebuie sd aibd in mod normal cunostintd in ceea ce priveste
proprietatile produsului biodestructiv, ale componentilor, metabolitilor
si reziduurilor sale;

(b) sa evalueze, daca este cazul, motivele invocate de catre solicitant
pentru a nu furniza anumite date.

8. Statul membru se conformeaza obligatiilor de recunoastere reciproca
enuntate la articolul 4 alineatele (1), (2) si (6) din prezenta directiva.

9.  Este stiut faptul ca multe produse biodestructive ne prezinta decat diferente
minore intre ele n ceea ce priveste compozitia. In acest sens, trebuie tinut
cont de conceptul de ,,formulari-cadru”.

10. Este stiut faptul cd anumite produse biodestructive sunt considerate ca
prezentand doar un risc scdzut; aceste produse biodestructive, fiind
supuse cerintelor din prezenta anexa, fac obiectul unei proceduri simpli-
ficate, prezentata in articolul 3 din prezenta directiva.
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11.

12.

13.

Aplicarea acestor principii comune oferd statului membru posibilitatea de a
decide daca un produs biodestructiv poate fi autorizat sau nu, o astfel de
autorizatie putdnd presupune restrictii referitoare la utilizarea produsului
sau la alte aspecte. In anumite cazuri, statul membru poate concluziona
ca are nevoie de date suplimentare inainte de a lua o decizie de autorizare.

Pe parcursul procesului de evaluare si la luarea deciziei, statele membre si
solicitantul coopereaza pentru a rezolva rapid orice probleme referitoare la
informatiile cerute sau la identificarea din timp a oricarui studiu supli-
mentar necesar, la modificarea conditiilor de utilizare propuse pentru
produsul biodestructiv, la modificarea naturii sau compozitiei acestuia in
scopul conformarii depline la dispozitiile prezentei anexe sau ale prezentei
directive. Sarcina administrativa, in special pentru intreprinderile mici si
mijlocii (IMM), va fi mentinutd la minimum necesar, fard a aduce atingere
nivelului de protectie a omului, animalelor sau mediului.

Aprecierile emise de statul membru pe durata procedurii de evaluare si de
luare a deciziei trebuie sa fie fondate pe principii stiintifice, de preferinta
recunoscute la nivel international si sa beneficieze de avizul expertilor.

EVALUAREA

Principii generale

14.

15.

16.

18.

Datele inaintate pentru a sprijini o cerere de autorizare a unui produs
biodestructiv sunt examinate de statul membru care primeste cererea;
acesta examineaza valoarea stiintifica globala a acestor date si verifica
daca sunt complete. Dupa acceptarea lor, statul membru le utilizeaza
procedand la o evaluare a riscurilor fondatd pe utilizarea propusa a
produsului biodestructiv.

Se efectueaza intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei active continuti
in produsul biodestructiv. Daca produsul biodestructiv contine in plus
substante problematice, se efectueaza o evaluare a riscurilor pentru
fiecare dintre acestea. Aceastd evaluare acopera utilizarea normala
propusd pentru produsul biodestructiv, precum si scenariul realist cel mai
defavorabil, inclusiv aspectele relevante ale productiei si eliminarii
produsului insusi sau a materialelor tratate cu el.

Pentru fiecare substantd activa si fiecare substantd problematicd din
produsul biodestructiv, evaluarea riscurilor contine o identificare a peri-
colelor si determinarea dozelor si/sau a nivelului fard efecte adverse
observate (NOAEL), daca este posibil. Se include, de asemenea, daca
este cazul, o evaluare a raportului doza (concentratie)-raspuns (efect),
precum si o evaluare a expunerii $i o caracterizare a riscurilor.

Rezultatele obtinute plecand de la o comparare a expunerii la concentratii
fara efect pentru fiecare dintre substantele active si substantele problematice
sunt integrate pentru a elabora o evaluare globala a riscurilor prezentate de
produsul biodestructiv. Daca rezultatele cantitative nu sunt disponibile,
rezultatele evaluarilor calitative sunt integrate in mod similar.

Evaluarea riscurilor determina:
(a

(b) riscul pentru mediu;

Nl

riscul pentru oameni si animale;

(c) masurile necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului in
general in cadrul utilizérii normale a produsului biodestructiv si in
situatia realistd cea mai defavorabila.

In anumite cazuri, se poate trage concluzia cd sunt necesare date supli-
mentare pentru a putea finaliza evaluarea riscurilor. Aceste date trebuie sa
constituie un minimum necesar pentru finalizarea evaluarii riscurilor.

Efecte asupra omului

20.

21.

Evaluarea riscurilor ia in considerare efectele potentiale enumerate in
continuare, rezultind din utilizarea produsului biodestructiv si din
prezenta populatiilor care ar putea fi expuse.

Efectele mentionate anterior rezultd din proprietatile urmatoare ale
substantei active si ale eventualelor substante problematice inglobate in
produs. Ele sunt:

— toxicitate acutd si cronica,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

— iritare,

— corosivitate,

— sensibilizare,

— toxicitate in doze repetate,
— mutageneza,

— cancerogeneza,

— toxicitate pentru reproducere,
— neurotoxicitate,

— alte proprietati particulare ale substantei active sau ale substantei
problematice,

— alte efecte datorate proprietatilor fizice si chimice.
Populatiile vizate sunt:

— utilizatorii profesionisti,

— utilizatorii neprofesionisti,

— populatia expusa indirect prin mediu.

Identificarea pericolelor se concentreazd asupra proprietatilor si efectelor
adverse potentiale ale substantei active si ale oricdrei substante proble-
matice continute in produsul biodestructiv. Daca produsul trebuie clasat
conform dispozitiilor articolului 20 din prezenta directiva, trebuie
procedat la o evaluare a raportului doza (concentratie)-raspuns (efect), la
o evaluare a expunerii si la o caracterizare a riscurilor.

in cazurile in care a fost efectuat testul destinat identificarii pericolelor
legate de un efect potential anume al unei substante active sau al unei
substante problematice continute intr-un produs biodestructiv, dar rezul-
tatele nu au dus la clasificarea produsului biodestructiv, caracterizarea
riscurilor in raport cu acest efect nu este necesara, decat dacad existd alte
motive intemeiate de ingrijorare, de exemplu efecte adverse asupra
mediului sau reziduuri inacceptabile.

Statul membru aplica punctul 26-29 la efectuarea evaluarii raportului doza
(concentratie)-raspuns (efect) asupra unei substante active sau a unei
substante problematice continute in produsul biodestructiv.

fn ceea ce priveste toxicitatea la doze repetate si toxicitatea pentru repro-
ducere, raportul dozd-rdspuns este evaluat pentru fiecare substantd activa
sau substantd problematica si, daca este posibil, este identificat nivelul fara
efect advers observat (NOAEL). Daca aceasta identificare nu este posibila,
se identifica nivelul cel mai scazut pentru care este observat un efect advers
(LOAEL).

Pentru toxicitatea acuta, efectele corosive sau de iritare, nu este in mod
obisnuit posibila determinarea unei NOAEL sau a unei LOAEL pe baza
testelor efectuate conform dispozitiilor prezentei directive. Pentru toxi-
citatea acutd, se determind valorile DL50 (doza letald medie) sau CL50
(concentratie letald medie) sau doza discriminantd, dacd se utilizeaza
metoda dozei predeterminate. Pentru alte efecte, este suficient sd se
determine dacd substanta activa sau substanta problematicd poseda o capa-
citate intrinseca de a provoca astfel de efecte in timpul utilizarii produsului.

Pentru mutageneza si cancerogeneza, este suficient sa se determine daca
substanta activd sau substanta problematica este intrinsec capabila de a
provoca astfel de efecte in timpul utilizarii produsului biodestructiv.
Totusi, dacd poate fi demonstrat ca o substantd activa sau o substanta
problematica identificatd ca fiind cancerigend nu este genotoxica, trebuie
identificatd limita NOAEL sau LOAEL conform punctului 26.

Referitor la sensibilizarea cutanatd si respiratorie, in masura in care nu
tratie sub care nu se pot produce efecte adverse la un subiect deja sensi-
bilizat la o substanta anume, este suficient sa se determine daca substanta
activd sau substanta problematica sunt intrinsec capabile sa provoace
asemenea efecte in timpul utilizérii produsului biodestructiv.

Daca se dispune de date privind toxicitatea obtinute de la rezultatele obser-
vatiilor asupra expunerii umane, cum ar fi informatiile provenind de la
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fabricanti, de la centre anti-otrdvire sau din studii epidemiologice, acestea
trebuie sa facd obiectul unei atentii speciale la evaluarea riscurilor.

31. Se efectueaza o evaluare a expunerii pentru fiecare dintre populatiile umane
(utilizatori profesionisti, neprofesionisti si populatie expusa indirect prin
intermediul mediului) deja expuse la un produs biodestructiv sau care va
fi probabil expusa in viitor. Obiectivul evaludrii consta in estimarea pe plan
cantitativ sau calitativ a dozei si/sau concentratiei din fiecare substantd
activa sau substanta problematicd la care o populatie este sau riscd sa fie
expusd in timpul utilizarii produsului biodestructiv.

32. Evaluarea expunerii este fondatd pe informatiile din dosarul tehnic inaintat
conform articolului 8 din prezenta directivd si pe orice altd informatie
pertinenta disponibild. Se iau in considerare in special urmatoarele
informatii, daca este cazul:

— datele de expunere corect masurate,

— forma sub care este comercializat produsul,

— tipul de produs biodestructiv,

— metoda si frecventa de aplicare,

— proprietatile fizice si chimice ale produsului,

— modurile probabile de expunere si potentialul de absorbtie,
— frecventa si durata expunerii,

— tipul si dimensiunea populatiilor specifice expuse pentru care sunt
disponibile astfel de informatii.

33. Daca datele de expunere reprezentative si corect masurate sunt disponibile,
trebuie sd li se acorde o atentie speciald la evaluarea expunerii. Dacd se
utilizeaza metode de calcul la estimarea nivelurilor de expunere, trebuie
aplicate modelele adecvate.

Aceste modele trebuie sa respecte urmatoarele reguli:

— sd realizeze cea mai bund estimare posibilda a tuturor proceselor
relevante tindnd cont de parametri si ipoteze realiste,

— sa fie supuse unei analize care sa integreze eventuali factori de incerti-
tudine,

— sa fie validate corect de masurari efectuate in circumstante relevante in
raport cu utilizarea modelului,

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

Datele obtinute din monitorizarea substantelor cu moduri de utilizare,
conditii de expunere sau proprietiti analoge trebuie sa fie de asemenea
luate in considerare.

34. Dacd, pentru oricare dintre efectele mentionate la punctul 21, a fost identi-
ficatd o limita NOAEL sau o LOAEL, caracterizarea riscurilor implica
compararea NOAEL sau LOAEL cu evaluarea dozei/concentratiei la care
populatia va fi expusd. Dacd nu a putut fi determinata o limitd NOAEL sau
LOAEL, se efectueazd o comparare calitativa.

Efecte asupra animalelor

35. Utilizand aceleasi principii relevante ca si cele descrise in sectiunea relativa
la efectele asupra omului, statul membru examineaza riscurile pe care le
prezintd produsul biodestructiv pentru animale.

Efecte asupra mediului

36. Evaluarea riscurilor ia in considerare orice efecte adverse ce apar in urma
utilizarii produsului biodestructiv si afecteazd unul dintre cele trei medii
naturale — aer, sol si apa (inclusiv sedimentele) — precum si ansamblul
florei si faunei.

37. Identificarea pericolelor se concentreazd asupra proprietatilor si efectelor
adverse potentiale ale substantei active si ale oricarei substante proble-
matice continute in produsul biodestructiv. Dacd produsul trebuie clasat,
in consecintd, conform cerintelor prezentei directive, trebuie procedat la o
evaluare a raportului doza (concentratie)-raspuns (efect), la o evaluare a
expunerii si la o caracterizare a riscurilor.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

in cazurile in care s-a efectuat testul destinat identificarii pericolelor legate
de un efect potential anume al unei substante active sau al unei substante
problematice continute intr-un produs biodestructiv, dar rezultatele nu au
dus la clasificarea produsului biodestructiv, caracterizarea riscurilor in
raport cu acest efect nu este necesard, decat daca exista alte motive inte-
meiate de ingrijorare. Astfel de motive pot rezulta din proprietatile si
efectele oricarei substante active sau substante problematice continutd
intr-un produs biodestructiv, si anume:

— orice element care indica un potential de bioacumulare,
— caracteristicile de persistenta,
— forma curbei toxicitate/timp obtinutd in timpul testelor de ecotoxicitate,

— concluziile studiilor toxicologice care indicd faptul cd substanta are alte
efecte adverse (de exemplu, clasificarea substantei in categoria celor
mutagene),

— datele despre substante analoge structural,
— efecte endocrine.

Se efectueazd o evaluare a raportului doza (concentratie)-raspuns (efect)
pentru substanta activd si pentru orice substantd problematicd din
produsul biodestructiv, pentru a prognoza concentratia sub care nu se
atinge nici un efect advers asupra mediului natural. Aceastd concentratie
este denumita ,.concentratiec previzibila fara efect” (PNEC). Totusi, in
anumite cazuri, este imposibila determinarea PNEC si atunci trebuie
facutd estimarea calitativa a raportului doza (concentratie)-raspuns (efect).

PNEC este determinatd plecand de la datele referitoare la efectele asupra
organismelor si de la studiile de ecotoxicitate prezentate conform dispozi-
tiilor articolului 8 din prezenta directiva. Pentru calcularea PNEC se aplica
factorul de evaluare a valorilor provenind din studii efectuare asupra orga-
nismelor, de exemplu DL50 (doza letald medie), CL50 (concentratie letala
medie), CES0 (concentratie efectivd medie), CI50 (concentratic care
provoaca in proportie de 50 % inhibitia unui parametru dat, de exemplu
cresterea), NOEL(C) [(concentratie) fara efect observat] sau LOEL (C)
[(concentratie) cu cel mai scazut efect observat].

Un factor de evaluare este expresia gradului de incertitudine din extra-
polarea la mediul real a rezultatelor testelor efectuate pe un numar
limitat de specii. Prin urmare, in general, cu cat datele sunt mai
numeroase si testele mai lungi, cu atat gradul de incertitudine si factorul
de evaluare sunt mai mici.

Specificatiile factorilor de evaluare sunt elaborate in notele tehnice
directoare, care sunt, in acest scop, bazate in special pe indicatiile date
in Directiva 93/67/CEE a Comisiei din 20 iulie 1993 de stabilire a princi-
piilor de evaluare a riscurilor pentru om si pentru mediu prezentate de
substantele notificate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE a
Consiliului (*).

Se efectueaza o evaluare a expunerii pentru a prevedea concentratia
probabild, in diferite medii naturale, a fiecdrei substante active sau proble-
matice din produsul biodestructiv. Aceastd concentratie este denumita
»concentratie previzibild in mediu” (PEC). Totusi, nefiind intotdeauna
posibild determinarea acestei concentratii, trebuie procedat la o estimare
calitativa a expunerii.

PEC sau, daca este cazul, estimarea calitativa a expunerii trebuie deter-
minate doar pentru mediile naturale expuse efectiv sau in pericol de a fi
expuse la emisii, evacuari, eliminari sau dispersii, inclusiv la orice
contributie a materialelor tratate cu produse biodestructive.

Determinarea PEC sau estimarea calitativa a expunerii tin in special cont de
informatiile urmatoare, daca este cazul:

— datele de expunere corect masurate,
— forma sub care este comercializat produsul,
— tipul de produs biodestructiv,

— metoda si frecventa de aplicare,

(*) JO L 227, 8.9.1993, p. 9.
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— proprietatile fizice si chimice ale produsului,
— produsii de degradare si/sau de transformare,

— patrunderea probabild in mediile naturale si potentialul de adsorbtie/-
desorbtie si de degradare,

— frecventa si durata expunerii.

45. Daca sunt disponibile date de expunere masurate corect si reprezentative, se
tine in special cont de acestea la evaluarea expunerii. Daca se utilizeaza
metode de calcul pentru estimarea nivelelor de expunere, trebuie aplicate
modelele adecvate. Caracteristicile acestor modele sunt mentionate la
punctul 33. Daca este necesar, sunt de asemenea examinate, de la caz la
caz, datele de monitorizare pertinente referitoare la substantele cu moduri
de utilizare, conditii de expunere sau proprietati analoge.

46. Pentru un mediu natural dat, caracterizarea riscurilor implicd, In madsura

un raport PEC/PNEC.

47. Daca nu este posibila stabilirea unui raport PEC/PNEC, caracterizarea
riscurilor implica o evaluare cantitativa a probabilitatii de producere a
unui efect in conditiile actuale de expunere sau in viitor, in conditiile de
expunere prevazute.

Efecte inacceptabile

48. Statul membru evalueazd datele care 1i sunt furnizate, pentru a determina
dacd produsul biodestructiv nu provoaca suferinte inutile vertebratelor tinta.
Aceasta implica o evaluare a mecanismului prin care se obtine efectul si a
efectelor observate la comportamentul si sandtatea vertebratelor tintd; daca
efectul dorit este de a ucide animalul tintd, trebuie evaluate timpul necesar
pentru obtinerea acestui rezultat si conditiile in care survine moartea.

49. Statul membru examineaza, dacd este necesar, posibilitatea dezvoltarii, la
organismul tintd, a unei rezistente la substanta activa din produsul biodes-
tructiv.

50. Daca exista riscul producerii altor efecte inacceptabile, statul membru
evalueaza aceastd posibilitate. Un exemplu de efect care intrd in aceasta
categorie ar fi reactia adversa asupra elementelor de imbinare in urma
aplicarii unui produs de protectie a lemnului.

Eficacitate

51. Pentru a verifica daci eficacitatea anuntatd a produsului biodestructiv poate
fi doveditd, sunt prezentate si evaluate datele. Datele furnizate de cétre
solicitant sau detinute de statul membru trebuie sd permitd demonstrarea
eficacitatii produsului biodestructiv contra organismelor tinta cand este
utilizat normal, conform conditiilor de autorizare.

52. Testele sunt efectuate conform orientarilor comunitare, dacd acestea sunt
disponibile si aplicabile. Dacéd este necesar, se pot utiliza alte metode din
lista de norme de mai jos. Dacd existd date de teren acceptabile si
relevante, acestea pot fi utilizate.

— Normele ISO, CEN sau alte norme internationale
— Norma nationala
— Norma industriala (acceptata de statul membru)
— Norma unui fabricant anume (acceptatd de statul membru)
— Date provenind din faza dezvoltarii actuale a produsului biodestructiv
(acceptate de statul membru).
Rezumat

53. Pentru fiecare dintre domeniile in care s-a efectuat o evaluare a riscurilor,
de exemplu efectele asupra omului, animalelor i mediului, statul membru
combind rezultatele obtinute pentru substanta activa cu cele obtinute pentru
oricare substantd problematica, pentru a realiza o evaluare globald a
produsului biodestructiv. Aceastd evaluare trebuie sa tind cont de toate
efectele sinergice probabile ale substantelor active si problematice
continute in produsul biodestructiv.
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54.

Daca un produs biodestructiv contine mai multe substante active, toate
efectele adverse sunt luate in considerare impreund, pentru a determina
efectul global al produsului biodestructiv.

PROCESUL DECIZIONAL

Principii generale

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Sub rezerva dispozitiilor punctului 96, statul membru ia o decizie in
legdturd cu autorizarea unui produs biodestructiv, in urma evaluarii
tuturor riscurilor prezentate de fiecare substanta activa si fiecare substantd
problematica din produsul biodestructiv. Evaluarile riscurilor acopera
utilizarea normald a produsului biodestructiv, precum si scenariul realist
cel mai defavorabil, inclusiv orice aspect relevant al eliminarii produsului
biodestructiv insusi sau a oricarui material tratat cu acesta.

Dacéd se ia o decizie de autorizare, statul membru ajunge la una dintre
concluziile urmatoare pentru fiecare tip de produs si pentru fiecare
domeniu de utilizare a produsului biodestructiv pentru care a fost depusa
cererea:

1. produsul biodestructiv nu poate fi autorizat;

2. produsul biodestructiv poate fi autorizat numai daca se supune anumitor
conditii si restrictii specifice;

3. sunt necesare date suplimentare inainte de luarea unei decizii de auto-
rizare.

Daca statul membru concluzioneaza ci are nevoie de informatii sau date
suplimentare inainte de a putea lua o decizie de autorizare, acesta justifica
aceastd concluzie. Informatiile sau datele suplimentare vor constitui un
minimum necesar pentru a finaliza evaluarea adecvata a riscurilor.

Statul membru se conformeaza principiilor de recunoastere reciproca
prezentate la articolul 4 din prezenta directiva.

Statul membru aplica regulile referitoare la principul de ,,formulare-cadru”
cand ia o decizie de autorizare a unui produs biodestructiv.

Statul membru aplica regulile referitoare la principiul de produs ,,cu risc
redus” cand ia o decizie de autorizare a acestui tip de produs biodestructiv.

Statul membru acorda autorizarea doar pentru produsele biodestructive
care, utilizate conform conditiilor lor de autorizare, nu prezinta riscuri
inacceptabile pentru om, animale sau mediu, sunt eficace si contin
substante active a caror utilizare in produsele biodestructive de acest tip
este autorizatd la nivel comunitar.

Statul membru impune, dacd este cazul, anumite conditii sau restrictii la
eliberarea unei autorizatii. Natura si rigoarea acestora depind de natura si
de importanta avantajelor asteptate, precum si de riscurile pe care utilizarea
produsului biodestructiv le poate provoca.

In procesul de luare a deciziei, statul membru ia in considerare urmatoarele
informatii:

— rezultatele evaluarii riscurilor, in special raportul dintre expunere si
efect,

— natura si gravitatea efectului,

— gestionarea riscurilor care se poate aplica,

— domeniul de utilizare a produsului biodestructiv,

— eficacitatea produsului biodestructiv,

— proprietatile fizice ale produsului biodestructiv,

— avantajele pe care le prezintd utilizarea produsului biodestructiv.

Atunci cand ia o decizie privind autorizarea unui produs biodestructiv,
statul membru tine cont de incertitudinea care rezulta din variabilitatea
datelor utilizate in procesul de evaluare si de luare a deciziei.

Statul membru dispune ca produsele biodestructive sa fie utilizate in mod
corespunzator. Utilizarea corectd implicd aplicarea produselor biodes-
tructive intr-o doza eficace si restrangerea aplicarii lor la minimum necesar.
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66.

67.

Statul membru ia masurile necesare pentru a garanta faptul ca solicitantul
propune, pentru produsul biodestructiv, o etichetd si, dacd este cazul, o fisa
de date de securitate, care:

— indeplineste conditiile prevazute la articolele 20 si 21 din prezenta
directiva,

— contine informatii despre protectia utilizatorului impuse prin legislatia
comunitara referitoare la protectia lucratorilor,

— specificd in mod special conditiile sau restrictiile de utilizare aplicabile
produsului biodestructiv.

fnainte de a elibera o autorizatie, statul membru confirmi obligativitatea
acestor conditii.

Statul membru ia masurile necesare pentru a garanta faptul c@ solicitantul
propune un ambalaj si, daca este cazul, proceduri pentru distrugerea si
decontaminarea produsului biodestructiv si a ambalajului sdu sau a
oricarui alt material asociat produsului biodestructiv, care sa fie conforme
cu reglementarile relevante.

Efecte asupra omului

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd evaluarea
riscurilor confirma faptul ca acest produs reprezintd un risc inacceptabil
pentru om in conditiile de aplicare prevazute, inclusiv in scenariul realist
cel mai defavorabil.

La luarea unei decizii de autorizare a unui produs biodestructiv, statul
membru examineaza efectele posibile ale acestui produs asupra tuturor
populatiilor umane: utilizatori profesionisti, utilizatori neprofesionisti si
populatie expusa direct sau indirect prin intermediul mediului.

Statul membru examineaza raportul intre expunere si efect si il utilizeaza in
procesul de luare a deciziei. Un anumit numar de factori trebuie luati in
considerare la examinarea acestui raport, un factor principal fiind natura
efectului advers produs de substanta. Aceste efecte includ toxicitatea acuta,
iritarea, efectele corosive, sensibilizarea, toxicitatea prin doze repetate,
mutageneza, cancerogeneza, neurotoxicitatea, toxicitatea pentru repro-
ducere, precum si efectele proprietatilor fizice si chimice si a tuturor
celorlalte proprietati nedorite ale substantei active sau ale substantei proble-
matice.

Statul membru compara, dacd este posibil, rezultatele cu cele obtinute din
evaludrile anterioare ale riscurilor pentru un efect advers identic sau similar
si fixeaza o marja de securitate adecvatd (MOS) atunci cand ia o decizie de
autorizare.

Marja de securitate adecvata tip este de 100, dar poate fi acceptatd si o
marja de securitate mai mare sau mai micd, in functie, printre altele, de
natura efectului toxicologic critic.

Statul membru impune, dacd este cazul, drept conditie de autorizare,
purtarea unui echipament individual de protectie, cum ar fi o mascd de
gaze, o masca filtrantd, o salopetd, manusi si ochelari de protectie, pentru a
reduce expunerea utilizatorilor profesionisti. Echipamentul trebuie sa poata
fi procurat cu usurinta.

Daca, pentru utilizatorii neprofesionisti, purtarea unui echipament indi-
vidual de protectie constituie singura metodd posibilda de reducere a
expunerii, in mod normal produsul nu este autorizat.

Daca raportul dintre expunere si efect nu poate fi redus la un nivel
acceptabil, statul membru nu poate acorda nici o autorizatie pentru
produsul biodestructiv.

Un produs biodestructiv clasat conform articolului 20 alineatul (1) din
prezenta directiva ca fiind toxic, foarte toxic, cancerigen din categoria 1
sau 2, mutagen din categoria 1 sau 2 sau toxic pentru reproducere din
categoria 1 sau 2, acesta nu este autorizat pentru utilizarea de catre
publicul larg.

Efecte asupra animalelor

76.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd evaluarea
riscurilor confirma faptul ca produsul reprezintda un risc inacceptabil
pentru animalele expuse neintentionat in conditii normale de utilizare.
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71.

La luarea unei decizii de acordare a unei autorizatii, statul membru
examineaza riscurile pe care produsul biodestructiv le prezintd pentru
animale, utilizdnd aceleasi criterii ca si cele descrise in sectiunea referitoare
la efectele asupra omului.

Efecte asupra mediului

78.

79.

80.

Apa
81.

82.

83.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd evaluarea
riscurilor confirma faptul cd substanta activa, oricare dintre substantele
problematice sau oricare dintre produsii de degradare sau de reactie
prezintd un risc inacceptabil pentru mediul natural, adica apa (inclusiv
sedimentele), sol si aer. Evaluarea tine cont de riscurile pentru organismele
expuse neintentionat prezente in aceste medii naturale.

La luarea unei decizii definitive conform punctului 96, statul membru tine
cont de criteriile prevazute la punctele 81-91 pentru a aprecia daca produsul
prezintd un risc inacceptabil.

Instrumentul de baza pentru luarea deciziei este raportul PEC/PNEC sau,
daca acesta nu este disponibil, o estimare calitativa. Precizia acestui raport
este examinata cu atentie, datd fiind variabilitatea datelor utilizate pentru
masurarea concentratiei si pentru estimare.

La determinarea PEC, trebuie utilizat modelul cel mai adecvat tindnd cont
de evolutia si comportamentul produsului biodestructiv in mediu.

Pentru orice mediu natural dat, daca raportul PEC/PNEC este egal sau mai
mic decat 1, se concluzioneaza, la caracterizarea riscurilor, cd nu sunt
necesare informatii gi/sau teste suplimentare.

Daca raportul PEC/NEC este mai mare decat 1, statul membru determina,
pe baza marimii acestui raport si a altor factori pertinenti, dacd sunt
necesare alte informatii si/sau teste pentru a defini mai exact caracterul
problematic al produsului biodestructiv, dacd sunt necesare masuri de
reducere a riscurilor sau dacd nu poate fi acordatd nici o autorizatie
produsului. Factorii pertinenti pentru examinare sunt cei mentionati la
punctul 38.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daca, in conditiile de
utilizare propuse, concentratia previzibild a substantei active, a oricdrei
substante problematice, a metabolitilor, a produsilor de degradare sau de
reactie in ape (sau sedimentele acestora) are un efect inacceptabil asupra
speciilor expuse neintentionat in mediul acvatic maritim sau estuarian, cu
exceptia cazului in care se demonstreazd stiintific cd, in conditiile de
utilizare reale adecvate, nu se produce nici un efect inacceptabil.

Statul membru nu autorizeaza un produs biodestructiv dacd, in conditiile de
utilizare propuse, concentratia previzibila a substantei active, a oricdrei
substante problematice sau metabolit, a produsilor de degradare sau de
reactie in apele subterane depaseste cea mai scazutd dintre urmdtoarele
concentratii:

(a) concentratia maximd admisa fixata de Directiva 80/778/CEE sau

(b) concentratia maxima fixata conform procedurii de inscriere a substantei
active in anexa I, I A sau I B la prezenta directiva, pe baza datelor
adecvate si in special a datelor toxicologice

decat daca se demonstreaza stiintific ca, in conditiile de utilizare reale
adecvate, nu se depaseste concentratia cea mai scazuta.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd concentratia
previzibila a substantei active, a unei substante problematice, a metabo-
litilor, a produsilor de degradare sau de reactie, de asteptat in apele de
suprafatd sau in sedimentele acestora dupa utilizarea produsului biodes-
tructiv in conditiile de utilizare propuse:

— dacd apele de suprafatd din zona de utilizare preconizatd a produsului
sau provenind din aceastd zond sunt destinate captarii apei potabile,
depaseste valorile fixate de
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— Directiva 75/440/CEE a Consiliului din 16 iunie 1975 privind
cerintele calitative pentru apa de suprafatd destinatd prepararii
apei potabile in statele membre (!);

— Directiva 80/778/CEE sau

— are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor expuse neinten-
tionat,

cu exceptia cazului in care se dovedeste stiintific ca, in conditii de utilizare
reale adecvate, aceastd concentratie nu este depasita.

84. Instructiunile propuse pentru utilizarea unui produs biodestructiv, in special
procedurile de curdtare a echipamentului de aplicare, trebuie elaborate
astfel incat sa se reducd la minimum probabilitatea unei contaminari acci-
dentale a apelor sau sedimentelor acestora.

Sol

85. Daca s-ar putea produce o contaminare inacceptabild a solului, statul
membru nu autorizeazad un produs biodestructiv dacd, dupa utilizarea
acestuia, substanta activa sau orice altd substantd problematicd pe care o
contine:

— 1n cadrul testelor pe teren, persista in sol pentru mai mult de un an sau

— in cadrul testelor de laborator, formeaza reziduuri care nu pot fi extrase,
in cantitati care depasesc 70 % din doza initiala dupa 100 de zile, cu o
ratd de mineralizare mai mica de 5 % in 100 de zile,

— are consecinte inacceptabile asupra organismelor expuse neintentionat,

decat daca se demonstreaza stiintific ca, in conditii reale de utilizare, nu se
produce o acumulare inacceptabild in sol.

Aer

86. Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daca se prevede
aparitia unor efecte inacceptabile in atmosfera, decat daca se demonstreaza
stiintific cd, in conditii reale adecvate, nu se produce nici un efect inac-
ceptabil.

Efecte asupra organismelor expuse neintentionat

87. Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daca existd motive
intemeiate pentru a presupune expunerea organismelor expuse neintentionat
la produsul biodestructiv, dacd pentru orice substantd activa sau proble-
matici:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat daca este stabilit in mod
clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii de utilizare reale, nu se
produce nici un efect inacceptabil in urma utilizérii produsului biodes-
tructiv conform conditiilor de utilizare propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) al tesuturilor adipoase la vertebratele
expuse neintentionat este mai mare de 1, decit daca se stabileste in mod
clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii reale de utilizare, nu survine
nici un efect nedorit, direct sau indirect, in urma utilizdrii produsului in
conditiile de utilizare propuse.

88. Statul membru nu autorizeaza un produs biodestructiv daca exista motive
intemeiate pentru a presupune expunerea organismelor acvatice, inclusiv
organismele marine sau estuariene la produsul biodestructiv, daca pentru
orice substanta activda sau problematica din acesta:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat daca este stabilit in mod
clar la evaluarea riscurilor cd, in conditii de utilizare reale, viabilitatea
organismelor acvatice, inclusiv organismele marine sau estuariene nu
este periclitatdi de produsul biodestructiv in conditiile de utilizare
propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) este mai mare de 1000 pentru
substantele usor biodegradabile sau mai mare de 100 pentru cele care
sunt greu biodegradabile, decat se stabileste in mod clar la evaluarea
riscurilor cd, in conditii reale de utilizare, nu se produce nici un efect

(") JO L 194, 25.7.1975, p. 26. Directivd astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 91/692/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 48).
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89.

inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitatii organismelor expuse,
inclusiv cele marine si estuariene, in urma utilizarii produsului biodes-
tructiv in conditiile de utilizare propuse.

Totusi, prin derogare de la prezentul alineat, statele membre pot autoriza un
produs antivegetativ utilizat pe navele comerciale, publice sau militare
navigand pe mare, pentru o perioada de pana la 10 ani de la intrarea in
vigoare a prezentei directive, dacd nici un alt mijloc fezabil nu permite
obtinerea unor rezultate echivalente. La punerea in aplicare a prezentei
directive, statele membre iau in considerare, dacd este cazul, rezolutiile si
recomandarile pertinente ale Organizatiei Maritime Internationale (OMI).

Statul membru nu autorizeaza un produs biodestructiv daca exista motive
intemeiate pentru a presupune cd microorganismele din statiile de epurare a
apelor reziduale vor fi expuse la acest produs dacd, pentru orice substantd
activd sau problematicd, metabolit, produs de degradare sau de reactie,
raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat daca se stabileste in mod
clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii reale de utilizare, nu se produce
nici un efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitatii acestor
microorganisme.

Efecte inacceptabile

90.

91.

Daca se presupune dezvoltarea unei rezistente la o substantd activa
continutd in produsul biodestructiv, statul membru ia masuri pentru a
reduce la minimum consecintele acestei rezistente. Masurile posibile
implicd modificarea conditiilor de autorizare si chiar refuzul oricdrei auto-
rizari.

Nu se acordd nici o autorizatie pentru un produs biodestructiv destinat
combaterii vertebratelor, decat daca:

— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei sau
— moartea este imediatd sau

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

Referitor la produsele repulsive, efectul scontat este obtinut fara provocarea
de suferinte sau dureri inutile animalului tinta.

Eficacitate

92.

93.

Statul membru nu autorizeaza un produs biodestructiv daca nu este destul
de eficient atunci cand este utilizat conform conditiilor mentionate pe
eticheta propusd sau in alte conditii de autorizare.

Nivelul, uniformitatea si durata protectiei, tratdrii sau altor efecte scontate
trebuie, cel putin, s fie similare celor care rezulta din utilizarea de produse
de referintd adecvate, dacd aceste produse existd sau altor mijloace de
control. Dacd nu existd nici un produs de referintd, produsul biodestructiv
trebuie sa dea un nivel definit de protectie sau de control in domeniile de
utilizare propuse. Concluziile referitoare la performantele produsului
biodestructiv trebuie si fie valabile pentru toate domeniile de utilizare
propuse si pentru toate regiunile statului membru, cu exceptia situatiei in
care eticheta propusd indica faptul ca produsul biodestructiv este destinat
utilizarii in conditii specifice. Statele membre evalueaza datele referitoare la
raportul dozd-efect rezultat din teste (dintre care unul realizat in absenta
tratamentului), utilizindu-se doze mai mici decat rata recomandata, pentru a
evalua daca doza recomandatd este doza minima necesara pentru obtinerea
efectului dorit.

Rezumat

94.

Pentru fiecare din domeniile in care a fost efectuatd evaluarea riscurilor, de
exemplu efectele asupra omului, animalelor, mediului, statul membru tine
cont de rezultatele obtinute pentru substanta activd si substantele proble-
matice cu scopul de a elabora o evaluare globala a produsului biodestructiv.
Ar trebui de asemenea elaborata o sintezd de evaluare a eficacitatii si a
efectelor inacceptabile.

Rezultatul va fi:
— o sintezd a efectelor produsului biodestructiv asupra omului,

— o sinteza a efectelor produsului biodestructiv asupra animalelor,
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— o sintezd a efectelor produsului biodestructiv asupra mediului,
— o sinteza de evaluare a eficacitatii,

— o sintezd a efectelor inacceptabile.

INTEGRAREA GLOBALA A CONCLUZIILOR

95. Statul membru combind diferitele concluzii care rezultd din examinarea
efectelor produsului biodestructiv asupra omului, animalelor si mediului,
pentru a ajunge la o concluzie generala privind efectul global al produsului
biodestructiv.

96. Statul membru examineaza, apoi, eventualele efecte inacceptabile ale
produsului biodestructiv, eficacitatea sa si avantajele pe care le prezintd
utilizarea sa inainte de a lua o decizie privind acordarea unei autorizatii
pentru acest produs.

97. Statul membru decide in final daca produsul biodestructiv poate fi autorizat
sau nu si daca aceastd autorizatie trebuie asociatd cu anumite conditii sau
restrictii pentru a se conforma prezentei anexe §i prezentei directive.
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