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DIRECTIVA 98/8/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN S$I A CONSILIULUI
din 16 februarie 1998
privind comercializarea produselor biodestructive

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in

special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (2),

hotirand in conformitate cu procedura previzutd

articolul 189b din tratat (3), in temeiul textului comun aprobat la

16 decembrie 1997 de Comitetul de conciliere,

(1)  intrucat, in Rezolutia din 1 februarie 1993 privind un
program comunitar de politicd si de actiune in materie de
mediu si de dezvoltare durabila (4), Consiliul si reprezen-
tantii guvernelor statelor membre, reuniti in cadrul Consi-
liului, au aprobat abordarea si strategia generald a progra-
mului prezentat de cdtre Comisie, care subliniazd
necesitatea unei gestiondri a riscurilor prezentate de

pesticidele neagricole;

(2)  intrucat, atat la adoptarea, in 1989, a celei de-a opta
modificdri (°) 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

() JOC 239,3.9.1993, p. 3;
JO C 261, 6.10.1995, p. 5 si
JO C 241, 20.8.1996, . 8.
() JOC195,18.7.1994,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 decem-
brie 1996 (JO C 69, 5.3.1997, p. 13) si Decizia Parlamentului Euro-
pean din 13 mai 1997 (JO C 167, 2.6.1997, p. 24). Decizia Consi-
liului din 18 decembrie 1997. Decizia Parlamentului European din

14 ianuarie 1998.
4 JOC138,17.5.1993, p. 1.
) JOL 398, 30.12.1989, p. 19.

substante si preparate periculoase (6), 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 si examineze

comunitar;

intrucat produsele biodestructive sunt necesare in comba-
terea organismelor diundtoare sindtdtii umane sau
animale si a organismelor care deterioreazd produsele
naturale sau fabricate; intrucdt produsele biodestructive
pot expune oamenii, animalele si mediul la diverse riscuri
datoritd proprietdtilor lor intrinseci si utilizarilor care le
sunt asociate;

intrucat examinarea efectuatd de citre Comisie a relevat
diferente intre reglementdrile din statele membre; intrucét
astfel de diferente pot constitui bariere nu numai in comer-
tul cu produse biodestructive, dar si in comertul cu pro-
duse tratate cu acestea, ele influentand astfel functionarea
pietei interne; intrucat, in consecintd, Comisia a propus ela-
borarea unui cadru de reglementiri referitor la
introducerea pe piatd, cu scopul de a fi utilizate, a
produselor biodestructive, cu conditia existentei unui nivel
ridicat de protectie a omului, a animalelor si a mediului;
intrucét, tindnd cont de principiul subsidiaritatii, deciziile
luate la nivel comunitar trebuie s se limiteze la acele deci-
zii necesare bunei functiondri a pietei comune si prevenirii
dublei utilizdri in statele membre; intrucat o directiva pri-
vind produsele biodestructive este modul cel mai potrivit
de a stabili un astfel de cadru;

JO L 262, 27.9.1976, p. 201. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd 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 datd prinDirectiva 96/68/CE (JO L 277, 30.10.1996, p. 25).
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(11)

intrucat cadrul de reglementdri trebuie si interzicd
introducerea pe piatd a produselor biodestructive cu scopul
utilizarii dacd acestea nu respectd procedurile pertinente
ale prezentei directive;

intrucat, pentru a tine cont de natura specificd a anumitor
produse biodestructive si a riscurilor legate de utilizarea
acestora, trebuie prevdzute proceduri de autorizare simpli-
ficate, inclusiv inregistrarea;

intrucat solicitantul trebuie sd prezinte dosare cu
informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor antrenate
de utilizdrile proiectate ale produsului; intrucat este nece-
sar un set de date comune aplicabile substantelor active si
produselor biodestructive in care sunt continute pentru
asistarea att a solicitantilor de autorizare, cit si a persoa-
nelor care efectueazi evaluarea prealabil deciziei de auto-
rizare; intrucat, mai mult, cerintele speciale legate de aceste
date trebuie elaborate pentru fiecare dintre tipurile de pro-
duse reglementate de prezenta directiva;

intrucit, la autorizarea produselor biodestructive trebuie sa
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 organis-
melor tinti, 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 exercitd nici un efect inacceptabil asu-
pra mediului, in special asupra sinatdtii umane si animale;

intrucat trebuie previzute principii comune pentru
evaluarea si autorizarea produselor biodestructive, astfel
incat sd se asigure adoptarea unei aborddri armonizate de
citre statele membre;

intrucat statele membre nu trebuie impiedicate sd impuna
cerinte suplimentare referitoare la utilizarea produselor
biodestructive in mdsura in care aceste cerinte sunt in
conformitate cu dreptul comunitar si, in special, nu sunt in
contradictie cu dispozitiile prezentei directive; intrucat
aceste dispozitii au ca scop protectia mediului, sdnatatii
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 cauzd, normele in materie
de date si de testare trebuie adaptate in functie de situatie
si trebuie sd conducd la o evaluare globald a riscurilor;

(12)

(15)

(16)

(")
)

intrucat trebuie stabilitd o listd comunitard a substantelor
active a cdror includere in produsele biodestructive este
admis3; intrucat trebuie previzutd o procedurd comunitard
care sd evalueze dacd o substantd activd poate fi inscrisd
sau nu pe lista comunitard; intrucat trebuie precizate
informatiile pe care partile interesate trebuie s le inainteze
in vederea inscrierii unei substante active pe listd; intrucat
substantele active care figureazd pe listd trebuie revizuite
periodic si, dacd este cazul, comparate intre ele in conditii
specifice, pentru a se lua in considerare evolutia stiintei si
tehnicii;

intrucat, dupd identificarea produselor care nu prezintd
decat riscuri scdzute, substantele lor active ar trebui inscrise
intr-o anexd speciald; intrucét substantele a caror utilizare
principald nu este aceea de pesticid, dar care sunt utilizate
uneori ca produse biodestructive, fie direct, fie intr-un
produs compus dintr-o substantd activd si un diluant
simplu, ar trebui incluse intr-o anex specificd separatd;

intrucat evaluarea unei substante active in scopul inscrierii
(sau in alt scop) in anexele relevante la prezenta directivd
trebuie si releve, dacid 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 oard a Directivei 67/548/CEE privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substan-
telor periculoase (') si Regulamentul (CEE) nr. 79393 al
Consiliului din 23 martie 1993 privind evaluarea si
controlul riscurilor prezentate de substantele existente (2);
intrucat, in consecintd, riscurile asociate productiei, utili-
zarii si elimindrii substantei active si a materialelor tratate
cu aceasta trebuie tratate in acelasi mod ca in legislatia
mentionatd anterior;

intrucat este in interesul liberei circulatii a produselor
biodestructive, precum si a materialelor tratate cu acestea,
ca autorizatiile eliberate de un stat membru s fie recunos-
cute de alte state membre sub rezerva conditiilor specifice
previdzute in prezenta directiva;

intrucat, desi se preconizeaza dispozitii armonizate pentru
toate tipurile de produse biodestructive, inclusiv pentru
cele destinate combaterii anumitor vertebrate, aplicarea
practicd a acestor tipuri de produse ar putea produce
ingrijorare; intrucat statele membre ar trebui in consecintd
sd fie autorizate, sub rezerva respectdrii tratatului, si

JOL 154,5.6.1992, p. 1.
JOL 84,5.4.1993,p. 1.
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(18)

(20)

(21)

(22)

beneficieze de derogiri de la principiul recunoasterii reci-
proce pentru produsele biodestructive clasificate dupd cele
trei tipuri particulare de produse atunci cind acestea sunt
destinate combaterii anumitor tipuri de vertebrate, cu con-
ditia ca aceste derogdri si fie justificate si sd nu pund in
pericol obiectul prezentei directive;

intrucat este asadar de dorit stabilirea unui sistem reciproc
de comunicare intre statele membre si Comisie, la cerere, a
informatiilor detaliate si a documentatiei stiintifice prezen-
tate in legdturd cu cererile de autorizare a produselor
biodestructive;

intruct statele membre ar trebui sd poatd autoriza, pentru
o duratd limitat3, produse biodestructive care nu respectd
conditiile mentionate anterior, in special in cazul unui peri-
col neprevdzut care amenintd omul, animalele sau mediul
si care nu poate fi combdtut prin alte metode; intrucat pro-
cedura 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 neinscrisd incd pe lista comunitard, cu
conditia sa fi fost inaintat un dosar conform cu cerintele
comunitare, iar statul membru respectiv considerd ci
substanta activa si produsul biodestructiv satisfac conditiile
comunitare care li se aplicd;

intrucat este esential ca prezenta directivd si ajute la
reducerea numdrului de testdri pe animale si ca aceste
testdri sd fie efectuate in functie de scopul si de utilizarea
produsului;

intrucat este necesard garantarea unei cooperdri stranse cu
alte reglementdri comunitare, in special cu Directiva
91/414/CEE, directivele privind protectia apei si cele pri-
vind utilizarea controlatd si diseminarea voluntard a orga-
nismelor modificate genetic;

intrucit Comisia este pe punctul de a elibera note tehnice
de orientare, in special pentru aplicarea procedurilor de
autorizare, inscrierea substantelor active in anexele adec-
vate, anexele referitoare la cerintele in materie de date si
anexa destinatd principiilor comune;

intrucat, pentru a asigura respectarea cerintelor impuse
produselor biodestructive autorizate in momentul introdu-
cerii pe piatd, statele membre trebuie sd ia masuri adecvate
de inspectie si control;

(23)

(24)

(25)

(26)

(28)

()

intrucat aplicarea prezentei directive, adaptarea anexelor
sale la evolutia cunostintelor tehnice si stiintifice i inscri-
erea substantelor active in anexele adecvate necesitd o
strdnsd cooperare intre Comisie, statele membre si
solicitanti; intrucat, in cazul in care se aplicd procedura
Comitetului permanent pentru produse biodestructive,
aceasta prezintd o bazd potrivitd pentru o astfel de
cooperare;

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

intrucat Comisia tine cont de acordul modus vivendi la
aplicarea mdsurilor rezultate din prezenta directivd si pe
care intentioneazd sd le adopte, inclusiv in ceea ce priveste
anexa I A si I B;

intrucat, deoarece aplicarea integrald a prezentei directive,
in special a programului sdu de reexaminare, nu se vor rea-
liza 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 pro-
duse si grupe de produse;

intrucdt programul de reexaminare a substantelor active
trebuie sd tind cont de alte programe de lucru derulate in
cadrul altor reglementdri comunitare referitoare la
examinarea sau la autorizarea de substante si produse sau
in cadrul conventiilor internationale aplicabile;

intrucat costul procedurilor legate de functionarea prezen-
tei directive trebuie recuperat de la cei care intentioneaza
sia  comercializeze sau  comercializeazi  produse
biodestructive, precum si de la cei care sprijind inscrierea
de substante active in anexele adecvate;

intrucat regulile minimale de utilizare a produselor
biodestructive la locul de muncd sunt stabilite in directivele
privind sdndtatea si securitatea la locul de muncd; intrucat
este de dorit dezvoltarea unor norme suplimentare in acest
sector,

JO C 102, 4.4.1996, p. 1.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directivd priveste:

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

(b) recunoasterea reciprocd a autorizatiilor in cadrul Comunita-
ti;

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

(2) Prezenta directivd se aplicd produselor biodestructive definite
in articolul 2 alineatul (1) litera (a), dar exclude produsele care
sunt definite sau intrd in domeniul de aplicare a directivelor urma-
toare, in conformitate cu respectivele directive:

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

(b) Directiva 81/851/CEE a Consiliului din 28 septembrie 1981
privind apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul
medicamentele veterinare (2);

(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 medicamentelor veterinare si care prevede dis-
pozitii 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 medi-
camentelor 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

() JO22,9.2.1965, p. 369. Directivi astfel cum a fost modificata ultima
datd prin Directiva 93/39/CEE (JO L 214, 24.8.1993, p. 22).

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

(}) JOL373,31.12.1990, p. 26.

(* JOL297,13.10.1992, p. 8.

actelor administrative in domeniul medicamentelor veteri-
nare si care prevede dispozitii complementare pentru medi-
camentele veterinare homeopatice (%);

() Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din
22 julie 1993 de stabilire a unor proceduri comunitare pen-
tru autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a Agentiei Europene pentru Eva-
luarea Medicamentelor (°);

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

(h) Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (8);

(i) 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 alimen-
tare destinate consumului uman (°); Directiva 88/388/CEE a
Consiliului din 22 junie 1988 privind apropierea legislatiilor
statelor membre in domeniul aromatizantilor destinati utili-
zarii in produsele alimentare si in materialele de baza pentru
productia acestora (19) si Directiva 95/2/CE Parlamentului
European si a Consiliului din 20 februarie 1995 privind
aditivii alimentari, altii decat coloranti sau indulcitori (11);

() Directiva 89/109/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988
privind apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul
materialelor si articolelor destinate sd intre in contact cu
produsele alimentare (12);

(k) Directiva 92/46/CEE a Consiliului din 16 iunie 1992 de sta-
bilire a unor norme sanitare pentru productia si comerciali-
zarea laptelui crud, a laptelui tratat termic si a produselor pe

bazi de lapte (13);

() Directiva 89/437|CEE a Consiliului din 20 iunie 1989 pri-
vind problemele de ordin igienic i sanitar care afecteazd
productia si comercializarea produselor din oud ('4);

JOL 297,13.10.1992, p. 12.

(©) JOL214,24.8.1993,p. 1.

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

(]) JOL169,12.7.1993, p. 1.

() JOLA40,11.2.1989, p. 27. Directivd astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 94/34/CE (JO L 237, 10.9.1994, p. 1).

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

(') JOL 61, 18.3.1995, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 96/85/CE (JO L 86, 28.3.1997, p. 4).

(*?) JOL 40, 11.2.1989, p. 38.

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

(**) JOL 212, 22.7.1989, p. 87. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima data prin Actul de Aderare din 1994.

—
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(m) Directiva 91/493/CEE a Consiliului din 22 julie 1991 privind

(3)

conditiile sanitare pentru productia si comercializarea
produselor pescdresti (1);

Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de
stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, comercia-
lizarii §i utilizdrii alimentelor medicamentoase pentru
animale in Comunitate (2);

Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970
privind aditivii din alimentatia animalelor (3), Directiva
82/471|CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite
produse utilizate in alimentatia animalelor (4) si Directiva
70/101/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1976 privind
comercializarea furajelor (%);

Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind
apropierea legislatiei statelor membre cu privire la produsele
cosmetice (°);

Directiva 95/5/CE a Consiliului din 27 februarie 1995 de
modificare a Directivei 92/120/CEE a Consiliului privind
conditiile de acordare de derogdri temporare si limitate de la
normele comunitare sanitare specifice pentru productia si
comercializarea anumitor produse de origine animali (7);

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 julie 1991 privind
comercializarea produselor fito-farmaceutice (8).

Prezenta directiva se aplicd, fird si aducd atingere dispozitii-

lor comunitare relevante sau masurilor luate in conformitate cu
acestea, in special urmitoarele acte:

(@)

Directiva 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 (%);

JO L 268, 24.9.1991, p. 15. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 95/71/CE (JO L 332, 30.12.1995, p. 40).
JOL92,7.4.1990, p. 42.

JO L 270, 14.12.1970, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd 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 datd prin Directiva 96/25/CE (JO L 125, 23.5.1996, p. 35).
JOL 32,3.2.1977, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Actul de Aderare din 1994.

JO L 262, 27.9.1976, p. 169. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 97/18/CE (JO L 114, 11.5.1997, p. 43).
JOL 51, 8.3.1995, p. 12.

JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 96/68/CE (JO L 277, 30.10.1996, p. 25).
JOL 262, 27.9.1976, p. 201. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 97/16/CE (O L 116, 6.5.1997, p. 31).

(b)

Directiva 79/117/CEE din 21 decembrie 1978 privind inter-
dictia de a introduce pe piatd si de a utiliza produsele fito-
farmaceutice care contin anumite substante active (1°);

Regulamentul (CEE) al Consiliului nr. 2455/92 din
23 iulie 1992 privind exportul si importul de anumite
substante chimice periculoase (11);

Directiva 80/1107/CEE a Consiliului din 27 noiembrie 1980
privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti chimici, fizici si biologici la locul de
muncd ('?), Directiva 98/391/CEE a Consiliului din
12 iunie 1989 privind introducerea de masuri pentru promo-
varea imbundtatirii securitatii si sanatatii lucrdtorilor la locul
de muncd (13), precum si directivele adoptate pe baza acestor
directive;

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 (14).

(4) Articolul 20 nu se aplicd transportului de produse
biodestructive pe cale feratd, terestrd, navigabild (fluvii interne sau
pe mare) sau aeriand.

(1)

(@)

(*?)
()

Articolul 2

Definitii
In sensul prezentei directive, se aplici urmitoarele definitii:
Produse biodestructive

Substante active si preparate care contin una sau mai multe
substante active, prezentate sub forma in care sunt livrate uti-
lizatorului, destinate distrugerii, opririi, anihildrii organisme-
lor diundtoare sau prevenirii actiunilor acestora sau
combaterii lor in orice mod, printr-o actiune chimica sau bio-
logica.

In anexa V figureazi o listd exhaustivd de 23 de tipuri de pro-
duse, continind o serie orientativi de descrieri pentru fiecare

tip.

JOL33,8.2.1979, p. 36. Directivi astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Actul de aderare din 1994.

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

JO L 327, 3.12.1980, p. 8. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Actul de aderare din 1994.

JOL 183,29.6.1989, p. 1.

JO L 250,19.9.1984, p. 17.
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(b)

()

)

Produs biodestructiv cu riscuri reduse

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

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

Substantd de bazd

O substanta care figureazd in anexa [ B, care este utilizatd in
principal in alte produse decat pesticidele, dar care este utili-
zatd marginal ca produs biodestructiv, fie direct, fie intr-un
produs format din substantd si un diluant simplu si care nu
este comercializatd direct pentru utilizare ca produs
biodestructiv.

Substantele care pot figura potential in anexa I B in
conformitate cu procedura previzuti la articolele 10 si 11,
sunt, printre altele, urmdtoarele:

— dioxid de carbon,
— azot,

— etanol,

— 2-propanol,

— acid acetic,

— kieselgur.
Substantd activd

O substantd sau un microorganism, inclusiv un virus sau o
ciupercd, care exercitd o actiune generald sau specificd asupra
sau impotriva organismelor ddundtoare.

Substantd problematicd

Orice substantd, alta decat una activd, care posedd capacitatea
inerentd de a provoca un efect nefast asupra omului, anima-
lelor 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 periculoasi in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE a Consiliului din
27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si
a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase () si ar fi continutd in
produsul biodestructiv intr-o concentratie care sa il
transforme pe acesta in substantd periculoasi 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 in domeniul clasi-
ficarii, ambaldrii si etichetdrii substantelor periculoase (2).

JO 196,16.8.1967, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima
datd prin Directiva 94/69/CE a Comisiei (JO L 381, 31.12.1994,
p-1).

JOL187,16.7.1988, p. 14.

(f)

Organism ddundtor

Orice organism a cdrui prezentd nu este doritd sau care pro-
duce efecte nocive asupra omului, activitdtilor sale sau a
produselor pe care le utilizeazi sau le produce, pentru animale
sau pentru mediu.

Reziduuri

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

Introducerea pe piatd

Orice furnizare, cu titlu oneros sau gratuit, sau orice
depozitare diferitd de depozitare, urmatd de o expediere in
afara teritoriului vamal al Comunitdtii sau de eliminarea sa.
Importarea unui produs biodestructiv pe teritoriul vamal al
Comunitatii se considerd introducere pe piatd in sensul pre-
zentei directive.

Autorizarea

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

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, decat varia-
tii care nu afecteazd nici nivelul de risc care le corespunde si
nici eficacitatea lor.

In acest context, variatia tolerati constd intr-o diminuare a
procentajului substantei active si/sau intr-o modificare a com-
pozitiei procentajului uneia sau mai multor substante non-
active sifsau in inlocuirea unuia sau mai multor pigmenti,
coloranti sau parfumuri cu altele, care prezinta acelasi nivel de
risc sau unul mai scdzut si care nu scad eficacitatea substantei
respective.

Inregistrarea

Un act administrativ prin care autoritatea competentd a unui
stat membru, ca urmare a unei cereri depuse de un solicitant,
dupd ce se asigurd cd dosarul intruneste toate normele rele-
vante ale prezentei directive, permite introducerea pe piatd a
unui produs biodestructiv cu risc scizut pe teritoriul siu sau
pe o parte a acestuia.

Scrisoarea de acces

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

(2) In sensul prezentei directive, se aplici definitiile pentru:
(a) ,substantd”,

(b) ,preparat”,

(c) .dezvoltare si cercetare stiintificd”,

(d) ,cercetare si dezvoltare pentru productie”,

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

Articolul 3

Autorizarea produselor biodestructive la introducerea lor
pe piatd

(1) Statele membre dispun ca un produs biodestructiv si nu fie
introdus pe piatd sau utilizat pe teritoriul lor decat dacd 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 scizut,
dacid dosarul in conformitate cu conditiile definite la
articolul 3 alineatul (8) a fost depus si verificat de autorititile
competente.

Daci nu existd dispozitii contrare, toate dispozitiile prezentei
directive referitoare la autorizare sunt de asemenea aplicabile
inregistrarii.

(i) statele membre permit introducerea pe piatd si utilizarea sub-
stantelor de bazi in scopuri biodestructive, daci acestea sunt
inscrise in anexa I B.

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

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

(4) Statele membre stabilesc la cerere sau din proprie initiativi,
cand este cazul, o formulare-cadru pe care o comunici solicitan-
tului cand i elibereazd acestuia autorizatia pentru un anume
produs biodestructiv.

Fird a aduce atingere articolelor 8 si 12 si cu conditia ca
solicitantul sd aibd drept de acces la formularea-cadru sub forma
unei scrisori de acces, dacd se stabileste o cerere ulterioard de
autorizare asupra unui nou produs biodestructiv pe baza acestei
formuldri-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 prezen-
tei directive.

(6) Fard sd aduci atingere dispozitiilor articolului 7 alineatul (1),
autorizatiile sunt acordate pentru o perioadd maximd de 10 ani de
la data primei inscrieri sau de la reinscrierea substantei active in
anexa I sau I A pentru tipul de produs, fird a depdsi data limitd
fixatd pentru substantd in anexa [ sau I A; ele pot fi reinnoite dupa
verificarea faptului cd sunt incd satisficute conditiile impuse la
articolul 5 alineatele (1) si (2). Reinnoirea poate fi acordatd, daca
este cazul, numai pentru perioada necesard autoritdtilor compe-
tente ale statelor membre pentru a efectua verificarea, dupd
introducerea cererii de reinnoire.

(7) Statele membre dispun ca produsele biodestructive sd fie uti-
lizate in mod corect. Aceastd utilizare adecvatd include respectarea
conditiilor stabilite la articolul 5 si precizate in dispozitiile pre-
zentei directive referitoare la etichetare. Ea implicd de asemenea
punerea rationald in practicd a unei combinatii de masuri fizice,
biologice, chimice sau de alt tip care sd permitd restringerea uti-
lizarii produselor biodestructive la un minimum necesar. Dacd
produsele biodestructive sunt utilizate la locul de munca, aceastd
utilizare trebuie de asemenea si se conformeze cerintelor
directivelor referitoare la protectia lucratorilor.

Articolul 4

Recunoasterea reciproci a autorizatiilor

(1) Fard sd aducd atingere dispozitiilor articolului 12, un produs
biodestructiv care a fost deja autorizat sau inregistrat 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 activd din produsul
biodestructiv sd fie inscrisd in anexa I sau I A si sd corespundd
cerintelor acesteia. Pentru recunoasterea reciprocd a unei
autorizdri, cererea trebuie s cuprindd un sumar al dosarului
previzut la articolul 8 alineatul (2) litera (a) si in anexa II B,
sectiunea X, precum si o copie legalizatd a primei autorizatii acor-
date. Pentru recunoasterea reciprocd a produselor biodestructive
cu risc redus, cererea trebuie si cuprindd datele cerute in temeiul
articolului 8 alineatul (3), cu exceptia datelor referitoare la
eficacitate, pentru care este suficient un rezumat.
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Autorizarea poate fi supusid dispozitiilor rezultate din aplicarea
altor masuri conforme legislatiei comunitare, referitoare la
conditiile de distribuire si utilizare a produselor biodestructive, cu
scopul de a proteja sinidtatea distribuitorilor, utilizatorilor si lucra-
torilor implicati.

Aceastd procedurd de recunoastere reciprocd nu aduce atingere
mdsurilor luate de statele membre in conformitate cu legislatia
comunitard in domeniul protectiei sdndtitii lucritorilor.

(2) Dacd, in conformitate cu articolul 5, un stat membru stabi-
leste ca:

(a) specia tintd nu este prezentd in cantitdti nocive pe teritoriul
sdu;

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

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

statul membru poate cere ca anumite conditii previzute 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 estimeazd cd un produs biodestructiv
cu risc redus inregistrat de un alt stat membru nu satisface
definitia previzutd la articolul 2 alineatul (1) litera (b), acesta
poate, cu titlu provizoriu, sd refuze inregistrarea si sd comunice
imediat preocupdrile sale autoritdtii competente responsabile cu
verificarea dosarului.

Dacd, in termen de maximum 90 de zile, nu se ajunge la un acord
intre autorititile respective, problema este inaintati Comisiei, care
decide in conformitate cu procedura previzuta la alineatul (4).

(4) Fdrd sd aducd atingere dispozitiilor alineatelor (2) si (3), dacd
un stat membru considerd ¢ un produs biodestructiv autorizat de
un alt stat membru nu poate intruni conditiile definite la
articolul 5 alineatul (1) si, in consecintd, propune refuzul autori-
zdril sau inregistrdrii ori restrictionarea autorizarii de anumite
conditii, el notificd Comisiei, celorlalte state membre si solicitan-
tului si le furnizeazd un document explicativ care contine
denumirea produsului si caracteristicile acestuia, indicind moti-
vele pentru care propune refuzul sau restrictionarea autorizarii.

Comisia elaboreazd, in conformitate cu articolul 27, o propunere
specificd de decizie care sd fie luatd in conformitate cu procedurile
prevazute la articolul 28 alineatul (2).

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

Dacd aceastd procedurd confirmd inregistrarea initiald, statul
membru care a introdus procedura inregistreazd respectivul
produs biodestructiv cu risc redus.

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

Statele membre se informeazd reciproc si informeazd Comisia
asupra deciziilor luate in acest sens, motivandu-le.

Articolul 5

Conditiile de eliberare a unei autorizatii

(1) Statele membre autorizeazd un produs biodestructiv doar
daci:

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

(b) se stabileste, tindnd cont de nivelul de cunostinte stiintifice si
tehnice actual si se demonstreazd pe durata examindrii dosa-
rului prevézut la articolul 8, in temeiul principiilor comune de
evaluare a dosarelor, previzute la anexa VI, cd atat timp cat
este utilizat in mod autorizat si in functie de:

— toate conditiile normale in care se poate utiliza produsul
biodestructiv,

— modul de utilizare a materialului tratat cu el,

— consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea sa,
produsul biodestructiv:

(i) este suficient de eficient;

(i) nu are nici un efect inacceptabil asupra organismelor
tintd, 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 sindtitii umane sau animale in
mod direct sau indirect (de exemplu, prin apa de baut,
prin alimente destinate consumului uman sau animal,
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prin aerul interior sau consecinte la locul de muncd) sau
asupra apelor de suprafatd sau a celor subterane;

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

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

— efectul sdu asupra organismelor expuse neintentionat;

(c) natura si cantitatea substantelor active continute si, dacd este
cazul, impuritdtile si alte componente semnificative din punct
de vedere toxicologic si ecotoxicologic si reziduurile sale sem-
nificative din punct de vedere toxicologic sau al mediului, care
rezultd din utilizari autorizate, pot fi determinate in temeiul
cerintelor relevante enumerate in anexa I A, II B, III A, III B,
IV Asau IV B;

(d) proprietatile sale fizice si chimice au fost determinate si con-
siderate 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 reprodu-
cere din categoria 1 sau 2, nu este autorizat in scopul comercia-
lizarii sau utilizdrii de cdtre populatie.

(3) Autorizarea poate fi subordonati conditiilor de comerciali-
zare si utilizare a produsului, necesare in conformitate cu
dispozitiile alineatului (1), si trebuie sd precizeze respectivele
conditii.

(4) Atunci cand alte dispozitii comunitare impun anumite ceringe
referitoare la conditiile de eliberare a unei autorizatii de utilizare a
produsului biodestructiv, in special cind acestea vizeazd proteja-
rea sandtdtii distribuitorilor, utilizatorilor, lucrdtorilor si consu-
matorilor, sdnitatea animalelor sau protectia mediului, autoritatea
competentd tine cont de acestea la eliberarea unei autorizatii si
supune, dacd 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, dacd existd
motive pentru a crede cd una din conditiile enumerate la articolul
5 nu mai este respectatd. In acest caz, statele membre pot cere
titularului autorizatiei sau solicitantului cdruia i-a fost acordati in
conformitate cu articolul 7 o modificare a autorizatiei, sd
furnizeze informatii suplimentare necesare reexamindrii. Dacd
este necesar, autorizatia poate fi prelungitd doar pentru perioada
necesard reexamindrii, dar ea este prelungitd pentru perioada
necesard furnizdrii informatiilor suplimentare.

Articolul 7

Anularea sau modificarea unei autorizatii

(1) O autorizatie este anulati atunci cand:

(a) substanta activi nu mai figureazd 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 ali-
neatul (1) nu mai sunt indeplinite;

(c) sedescoperad cd s-au furnizat indicatii false sau ingeldtoare asu-
pra datelor pe baza cdrora a fost acordatd autorizatia.

(2) O autorizatie poate fi de asemenea anulatd la cererea poseso-
rului acesteia, care trebuie sd indice motivele anuldrii.

(3) Atunci cand un stat membru intentioneaza sd anuleze o auto-
rizatie, acesta informeazd si audiazd detinitorul. Dacd un stat
membru anuleazd o autorizatie, acesta poate acorda un termen de
eliminare sau depozitare, comercializare sau utilizare a stocurilor
existente, a cdrui duratd este functie de cauza retragerii, fard sd
aducid atingere termenului eventual previzut printr-o decizie luatd
in temeiul Directivei 76/769/CEE sau in legiturd cu alineatul (1)
litera (a).

(4) Daci considerd necesar, pe baza progreselor stiintifice si teh-
nice si pentru a proteja sandtatea publicd si mediul, un stat mem-
bru adapteazd conditiile de utilizare a unei autorizatii, in special
modul de utilizare sau cantititile utilizate.

(5) O autorizatie poate fi de asemenea modificati la cererea titu-
larului sdu, care trebuie sd indice motivele modificdrii.

(6) Dacd o modificare proiectatd priveste o extindere a utilizrilor,
statul membru extinde autorizarea respectind conditiile speciale
aplicate substantei active inscrisd in anexa I sau I A.

(7) Dacd o modificare proiectatd a unei autorizatii presupune
introducerea de schimbiri in conditiile speciale aplicate
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tsubstanei active inscrise in anexa [ sau I A, aceste schimbdri nu
pot interveni dect dupd evaluarea substantei active cu privire la
schimbdrile propuse, in conformitate cu procedurile previzute la
articolul 11.

(8) Modificirile sunt acordate numai daci se stabileste ci se inde-
plinesc in continuare conditiile definite la articolul 5.

Articolul 8

Conditii pentru autorizare

(1) Cererea de autorizare este depusd de citre sau in numele
persoanei responsabile pentru prima introducere pe piatd a pro-
dusului biodestructiv intr-un anumit stat membru si este adresatd
autoritatii competente a respectivului stat membru. Fiecare soli-
citant trebuie sd posede un birou permanent in cadrul Comuni-
tatii.

(2) Statele membre pretind solicitantului unei autorizatii pentru
un produs biodestructiv sd inainteze autorititii competente:

(@ un dosar sau o scrisoare de acces privind produsul
biodestructiv care sd satisfacd, tinind cont de evolutia
cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele prevazute la
anexa II B si, dacd este cazul, partile relevante ale anexei I B si

(b) pentru fiecare substantd activi continutd in produsul
biodestructiv, un dosar sau o scrisoare de acces care sd satis-
facd, tinand cont de evolutia cunostintelor stiintifice si teh-
nice, cerintele previzute la anexa II A si, dacd este cazul,
partile relevante ale anexei I A.

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

(i) solicitantul:
1.1. nume si adresd;

1.2. fabricantii produselor biodestructive si ai substantelor
active

(nume si adrese, inclusiv sediul fabricantului substantei
active);

1.3. dacd este cazul, o scrisoare de acces la toate datele rele-
vante necesare;

(i) identitatea produsului biodestructiv:
2.1. denumirea comerciald;
2.2. compozitia completd a produsului biodestructiv;

2.3. proprietitile fizice si chimice, conform articolului 5 ali-
neatul (1) litera (d);

(iti) 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 eti-
chetd, 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 Direc-
tiva 67/548|CEE.

(4) Dosarele includ o descriere detaliatd si completd a studiilor
efectuate si a metodelor utilizate sau o trimitere bibliografici la
aceste metode. Informatiile furnizate in dosare in conformitate cu
articolul 8 alineatul (2) trebuie sd fie suficiente pentru evaluarea
efectelor si proprietatilor prevazute la articolul 5 alineatul (1) lite-
rele (b), (c) si (d). Ele sunt furnizate autoritdtii competente sub
formd de dosare tehnice care contin informatiile si rezultatele stu-
diilor prevazute la anexele I A si II B si, dacd este cazul, in partile
relevante ale anexelor IIT A si IIT B.

(5) Informatiile care nu sunt necesare, dati fiind natura produsu-
lui biodestructiv sau a utilizirilor propuse, nu trebuie furnizate. Se
aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este
necesard din punct de vedere stiintific sau posibila tehnic. In astfel
de cazuri, trebuie prezentatd autoritdtii competente o justificare
acceptabild. Aceastd justificare poate fi existenta unei formulari-
cadru la care solicitantul are drept de acces.

(6) Dacd din evaluarea dosarului reiese cd informatiile comple-
mentare, incluzand 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 sd fie cea care figu-
reazd pe lista continutd in anexa I la Directiva 67/548/CEE sau,
dacd numele nu este inclus in aceasta, cea care figureaz in Inven-
tarul European al Substantelor Chimice Existente (Einecs) sau,

(1) JOL187,16.7.1988, p. 14. Directivi astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 93/18/CEE (JO L 104, 29.4.1993, p. 46).
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daci numele nu este inclus in acest inventar, numele comun al
substantei active in conformitate cu normele Organizatiei Inter-
nationale de Standardizare (ISO). Dacd nici acesta nu existd,
substanta activd trebuie desemnatd prin descrierea sa chimici, in
conformitate cu regulile Uniunii Internationale pentru Chimie
Purd si Aplicatd (IUPAC).

(8) Ca principiu general, testele trebuie efectuate dupd metodele
descrise in anexa V la Directiva 67/548/CEE. Dacd o metodd nu
este adecvatd sau nu este descrisd, metodele alternative utilizate
trebuie, oricand este posibil, recunoscute international si justifi-
cate. Daci este cazul, testele trebuie realizate in conformitate cu
dispozitiile Directivei 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiem-
brie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si actelor
administrative ale statelor membre referitoare la protectia anima-
lelor utilizate in scopuri experimentale sau stiintifice (*) si in
conformitate cu Directiva 87/18/CEE a Consiliului din 18 decem-
brie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si actelor
administrative cu privire la aplicarea principiilor bunelor practici
de laborator si verificarea aplicarii acestora la analizele efectuate
asupra substantelor chimice (2).

(9) Dacd existd rezultate ale unor teste care au fost obtinute ina-
intea adoptdrii prezentei directive, prin alte metode decit cele
definite in anexa V la Directiva 67/548/CEE, trebuie decisd de la
caz la caz relevanta acestor rezultate in conformitate cu prezenta
directivd si necesitatea efectudrii de noi teste in conformitate cu
anexa V, tinand 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 administrative luate de citre statul membru referitor
la cerere si privind dosarele inaintate in conformitate cu alinea-
tul (2), impreund cu un rezumat al acestora din urmad. Statele
membre pun la dispozitia autoritdtilor competente si a Comisiei,
la cerere, dosarele administrative prevazute in prezentul alineat;
tot la cerere, furnizeazd toate informatiile necesare intelegerii
perfecte a cererilor si se asigurd ca solicitantii inainteazd un exem-
plar al documentatiei tehnice prevazute la alineatul (2).

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

(12) Statele membre pot impune ca cererile de autorizare s fie
prezentate in limbile nationale sau oficiale sau intr-una dintre
aceste limbi.

() JOL 358, 18.2.1986, p. 1.
@) JOL15,17.1.1987, p. 29.

Articolul 9

Introducerea pe piatd a substantelor active

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

(a) substanta activd nu a fost comercializatd inaintea datei preva-
zute 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 cd substanta
activd este destinatd incorpordrii intr-un produs biodestructiv.
Prezenta dispozitie nu se aplicd substantelor utilizate in teme-
iul articolului 17;

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

Articolul 10

Inscrierea unei substante active in anexa I, I A sau I B

(1) Tinand cont de situatia actuald a cunostintelor stiintifice si
tehnice, o substantd activa este inscrisd in anexa [, [ A sau I B pen-
tru o perioada initiald care nu poate depdsi 10 ani, dacd se poate
sconta cd:

— produsele biodestructive care contin substanta activa;

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

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

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

O substantd activd nu poate fi inscrisd in anexa I A daci este
clasatd, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, ca fiind:

— cancerigend,

— mutagend,

— toxicd pentru reproducere,

— sensibilizatoare sau

— bioacumulativa si care nu se degradeazd usor.

Dacid este cazul, inscrierea unei substante active in anexa I A este
insotitd de mentionarea nivelurilor de concentratie intre care
poate fi utilizatd substanta.
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(2) Inscrierea unei substante active in anexa I, I A sau I B este,
daci este necesar, subordonati:

(i) cerintelor referitoare la:

(a) gradul minim de puritate al substantei active;

(b) natura si continutul maxim al anumitor impuritagi;

(c) tipul de produs in care poate fi utilizatd;

(d) modul si domeniul de utilizare;

(e) desemnarea categoriilor de utilizatori (de exemplu, indus-
triali, profesionisti sau neprofesionisti);

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

(ii) stabilirea urmdtoarelor elemente:

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

(b) dacd este necesar, o doz zilnicd admisibild (DZA) pentru
om si o limitd maximd 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, [ A sau I B poate
fi reinnoitd o datd sau de mai multe ori pentru perioade care nu
depdsesc 10 ani. Inscrierea initiald, precum si orice inscriere
reinnoitd, pot fi revizuite in orice moment dacd existd motive pen-
tru a considera cd vreuna dintre cerintele de la alineatul (1) nu mai
este indeplinitd. Reinnoirea poate, daci este cazul, fi acordatd doar
pentru durata minimd necesard pentru efectuarea unei
reexamindri, dupd introducerea unei cereri de reinnoire si este
acordatd pentru durata necesard furnizdrii informatiilor
suplimentare cerute in temeiul articolului 11 alineatul (2).

(5) () Inscrierea unei substante active in anexa I si, daci este
cazul, in anexa [ A sau [ B, poate fi refuzati sau retrasi:

— dacd evaluarea substantei active realizatd 1in
conformitate cu articolul 11 alineatul (2), aratd c3, in
conditiile normale in care ea poate fi utilizatd in

(i)

(iii)

produse biodestructive autorizate, riscurile pentru
sandtate si mediu sunt incd ingrijoratoare si

— dacd existd o altd substantd activd in anexa I pentru
acelasi tip de produs, care, tinind cont de cunostin-
tele stiintifice si tehnice actuale, prezintd mult mai
putine riscuri pentru sdndtate si mediu.

Daci se preconizeazd un astfel de refuz sau retragere, se
face o evaluare a unei sau mai multor substante active
alternative, pentru a demonstra ci aceastd substantd sau
aceste substante pot fi utilizate cu efecte similare asupra
organismelor tintd, fird inconveniente economice sau
practice semnificative pentru utilizator si fard cresterea
riscurilor pentru sindtate sau mediu.

Evaluarea este difuzatd in conformitate cu procedurile
previzute la articolul 11 alineatul (2), cu scopul ludrii
unei decizii in conformitate cu procedurile previzute la
articolul 27 si articolul 28 alineatul (3).

Refuzul sau retragerea unui articol din anexa I sau, daci
este cazul, din anexa I A sau I B, se efectueazd in
urmitoarele conditii:

1. diversitatea chimici a substantelor active trebuie sd
poatd reduce la minimum aparitia unei rezistente in
organismul tintd;

2. trebuie aplicate doar substantelor active care, utilizate
in conditii normale si in produse biodestructive auto-
rizate, prezintd un nivel de risc semnificativ diferit;

3. trebuie aplicate doar substantelor active utilizate in
produse de acelasi tip;

4. trebuie aplicate doar dacd ar fi posibil, unde este
cazul, si acumuleze experientd din utilizarea practic,
dacd aceasta nu este inca disponibil;

5. dosarele complete cu concluziile evaludrii care ser-
vesc sau au servit in scopul includerii in anexa I, T A
sau I B sunt puse la dispozitia comitetului prevazut la
articolul 28 alineatul (3).

O decizie de retragere a unui articol din anexa I nu se
aplicd imediat, ci este amanatd pentru o perioadd de pand
la maximum patru ani de la data respectivei decizii.
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Articolul 11

Procedura de inscriere a unei substante active in anexa I,
IAsaulB

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

(@) un solicitant a inaintat autoritdtii competente a unui stat
membru:

(i) un dosar referitor la substanta activd, intocmit in
conformitate cu cerintele anexei IV A sau ale anexei II A
si, dacd este necesar, pdrtile relevante ale anexei III A;

(ii) 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 competentd care a primit cererea a verificat dosa-
rele si le considerd conforme cu cerintele anexei IV A i ale
anexei IV B sau cu cerintele anexei II A si II B si, dacd este
cazul, cu cerintele anexelor IIl A si Il B, le acceptd si autori-
zeazd solicitantul sd inainteze un rezumat al dosarelor la
Comisie si la celelalte state membre.

(2) Autoritatea competentd care a primit cererea realizeazd o eva-
luare 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.

Daci, la evaluarea dosarelor, reiese c¢d sunt necesare informatii
suplimentare pentru o evaluare completd, autoritatea competentd
care a primit cererea pretinde solicitantului sd furnizeze
respectivele informatii. Perioada de 12 luni se suspendd incepand
cu data la care autoritatea competentd si-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 ficutd de alte state membre decat cel
care a primit cererea. O cerere in acest sens este depusd in
momentul acceptdrii dosarelor, iar decizia este luati in
conformitate cu procedurile prevazute la articolul 28 alineatul (2).
Decizia este luatd in cel mult o lund de la primirea respectivei
cereri la Comisie.

(4) La primirea evaludrii, Comisia elaboreazd, in conformitate cu
procedura de la articolul 27, in timp util, o propunere de decizie
in conformitate cu procedura previzutd la articolul 28

alineatul (3). Decizia intervine in cel mult 12 luni de la primirea
de citre Comisie a evaludrii previzute la alineatul (2).

Articolul 12

Utilizarea informatiilor detinute de autoritatile
competente pentru alti solicitanti

(1) Statele membre nu pot utiliza informatiile previzute la
articolul 8 in beneficiul unui al doilea solicitant sau al unuia ulte-
rior:

(a) decat daci 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 gdseste pe piatd la
data prevazutd la articolul 34 alineatul (1), pentru o perioadd
de 15 ani de la data primei inscrieri in anexa I sau I A sau

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

(i) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data previzutd
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 reglementdrilor nationale referitoare la produsele
biodestructive. In acest caz, informatiile continui si fie
protejate in respectivul stat membru pand la expirarea
perioadei de protectie a informatiilor previzuti de
legislatia nationald, de maximum 10 ani de la data preva-
zutd la articolul 34 alineatul (1);

(ii) 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 in sprijinul primei cereri de
inscriere in anexa I sau [ A fie a substantei active, fie a unui
produs aditional pentru aceastd substantd activi;

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

(i) modificarea conditiilor de inscriere in anexa I sau I A;

(i) mentinerea unei inscrieri in anexa [ sau I A

pentru o perioadd de cinci ani de la data deciziei care urmeaza
primirii informatiilor complementare, doar dacd perioada de
cinci ani nu expird inaintea perioadei prevdzute la alineatul (1)
literele (b) si (c), caz in care perioada de cinci ani este prelun-
gitd astfel incat sd expire in acelasi timp cu respectivele peri-
oade.
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(2) Statele membre nu pot utiliza informatiile previzute la
articolul 8 in beneficiul unui al doilea solicitant sau al unui soli-
citant ulterior:

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

(b) in cazul unui produs biodestructiv ce contine o substantd
activd care nu se gidseste pe piatd, la data previzutd la
articolul 34 alineatul (1), pentru o perioadd de 10 ani de la
data primei autorizari in orice stat membru sau

(¢) in cazul unui produs biodestructiv ce contine o substantd
activd care se gdseste deja pe piatd, la data previzutd la
articolul 34 alineatul (1):

(i) pentru o perioadd de 10 ani incepand cu data prevazutd
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, caz in care informatiile continua sa fie pro-
tejate in respectivul stat membru pand la expirarea peri-
oadei de protectie a informatiilor previzutd de legislatia
nationald, de maximum 10 ani incepand cu data preva-
zutd la articolul 34 alineatul (1);

(i) 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 in sprijinul primei cereri de
inscriere in anexa I sau I A fie a substantei active, fie a unui
produs aditional pentru respectiva substantd activi;

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

() modificarea  conditiilor  autorizdrii ~ produsului

biodestructiv;

(ii) inaintarea datelor necesare pentru a mentine inscrierea
unei substante active in anexa I sau I A,

pentru o perioadd de cinci ani de la data primei primiri a
informatiilor 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 prelungiti astfel incat si
expire in acelasi timp cu respectivele perioade.

(3) Pentru deciziile care trebuie luate in conformitate cu
articolul 10 alineatul (5), informatiile previzute la alineatele (1)
si (2) pot fi utilizate de cdtre Comisie, Comitetele stiintifice men-
tionate la articolul 27 si de cdtre 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 aducd atingere obliga-
tiilor impuse de articolul 12, autoritatea competentd poate
accepta ca un al doilea solicitant sau un solicitant ulterior de auto-
rizatie poate face referire la informatiile furnizate de primul soli-
citant in mdsura in care al doilea solicitant sau un solicitant ulte-
rior pot demonstra cd produsul biodestructiv este similar si cd
substantele active sunt identice cu cele ale produsului autorizat
anterior, inclusiv gradul de puritate si natura impuritatilor.

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

(a) solicitantul unei autorizatii pentru un produs biodestructiv,
inainte de a efectua experimente care implicd vertebrate,
trebuie sd se informeze pe 1angd autoritatea competent a sta-
tului membru unde intentioneaza sd inainteze cererea:

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

— numele si adresa detindtorului sau detindtorilor autoriza-
tiei sau autorizatiilor.

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

(b) dacd autoritatea competentd a statului membru este convinsd
cd solicitantul are intentia de a depune o cerere de acest tip,
ea furnizeazd numele si adresa detinatorului sau detindtorilor
de autorizatii anterioare similare si le comunica simultan aces-
tora din urmd numele si adresa solicitantului.

Detindtorul sau detindtorii de autorizatii anterioare si
solicitantul iau toate misurile necesare pentru a ajunge la un
acord asupra comunicdrii informatiilor, astfel incat sd evite,
daci este posibil, o repetare a testdrii pe animale vertebrate.

Autoritdtile competente ale statelor membre incurajeazd detind-
torii acestor informatii si coopereze pentru furnizarea informati-
ilor cerute, cu scopul de a limita repetarea testdrii pe animale
vertebrate.

Totusi, dacd solicitantul si detindtorii de autorizatii anterioare
pentru acelasi produs nu reusesc sd ajungd la un acord pentru
comunicarea informatiilor, statele membre pot institui masuri
nationale care s oblige detindtorii de autorizatii anterioare stabi-
liti pe teritoriul lor sd impartdseascd aceste informatii, pentru a
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evita o repetare a testdrii pe vertebrate si pentru a determina tot-
odatd procedura de utilizare a informatiilor si echilibrul rezonabil
al intereselor partilor implicate.

Articolul 14

Informatii noi

(1) Statele membre prevdd ca detindtorul unei autorizatii pentru
un produs biodestructiv sd notifice imediat autoritatii competente
informatiile 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
referd in special la urmitoarele elemente:

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

— modificirile referitoare la sursa sau la compozitia substantei
active,

— modificirile referitoare la compozitia unui produs
biodestructiv,

— dezvoltarea rezistentei,

— schimbiri de naturd administrativi sau schimbdri ale altor
aspecte, cum ar fi natura ambalajului.

(2) Statele membre notificd imediat celorlalte state membre si
Comisiei informatiile primite in legdturd cu efectele nocive poten-
tiale 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,
introducerea pe piatd a unor produse biodestructive care nu sunt
in conformitate cu dispozitiile prezentei directive, cu scopul unei
utilizdri limitate si controlate, dac aceastd masurd se dovedeste
necesard din cauza unui pericol neprevazut care nu poate fi con-
trolat prin alte mijloace. In acest caz, statul membru respectiv
informeaza imediat celelalte state membre si Comisia asupra
mdsurii luate si justificdrii acesteia. Comisia elaboreazd o propu-
nere, dupd care decide fird intarziere, in conformitate cu proce-
dura previzutd la articolul 28 alineatul (2), dacd si, in caz
afirmativ, in ce conditii mdsura luatd de statul membru poate fi

prelungitd (pentru o perioadd care urmeazd si fie determinatd),
repetatd sau revocatd.

(2) Prin derogare de la articolul 5 alineatul (1) litera (a), pand cand
o substantd activa este inscrisd in anexa [ sau I A, un stat membru
poate autoriza, pentru o perioadd provizorie de maximum trei
ani, introducerea pe piatd a unui produs biodestructiv care con-
tine o substantd activd ce nu figureazd in anexa I sau I A si nu se
regidseste incd pe piatd la data prevazutd la articolul 34 alinea-
tul (1), pentru alte scopuri decat cele indicate la articolul 2 aline-
atul (2) literele (c) si (d). Aceastd autorizare nu poate fi acordatd
decat dacd, dupd evaluarea dosarelor in conformitate cu
articolul 11, statul membru consider3 ca:

— substanta activd 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
formuleazd, in conformitate cu articolul 18 alineatul (2), obiectii
legitime privind exhaustivitatea dosarelor. In caz de obiectie, se ia
fird intarziere o decizie referitoare la exhaustivitatea dosarelor, in
conformitate cu procedura previzuti la articolul 28 alineatul (2).

Dacd, urmand procedurile prevazute la articolul 27 si articolul 28
alineatul (2), se decide cd substanta activd nu satisface cerintele
enuntate la articolul 10, statul membru asigurd anularea provizo-
rie a autorizatiei.

Dacd 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 si nu
depdseascd un an, cu conditia existentei unor motive temeinice
pentru a considera cd substanta activd va satisface cerintele impuse
la articolul 10. statul membru informeazi celelalte state membre
si Comisia asupra masurii adoptate.

Atrticolul 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
sd aducd atingere alineatelor (2) si (3), un stat membru poate, pen-
tru o perioadd de 10 ani de la data previzuti la articolul 34 ali-
neatul (1), sd continue aplicarea propriilor sisteme si practici in
vigoare la introducerea pe piatd a produselor biodestructive. El
poate, in special, in conformitate cu reglementirile nationale in
vigoare, sd autorizeze introducerea pe piatd pe teritoriul sdu a
unui produs biodestructiv care contine substante active neinscrise



82

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 24

in anexa I sau I A pentru respectivul tip de produs. Aceste
substante active trebuie si se regidseasca pe piatd la data previzutd
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).

(2) Dupd adoptarea prezentei directive, Comisia incepe un
program de lucru de 10 ani pentru examinarea sistematicd a tutu-
ror substantelor active care se afld deja pe piatd la data previzuta
la articolul 34 alineatul (1), precum si a substantelor active ale
unui produs biodestructiv destinat altor scopuri decat cele indi-
cate la articolul 2 alineatul (2) literele (c) si (d). Un regulament
adoptat in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 28
alineatul (3) va asigura toate dispozitiile necesare pentru elabora-
rea si punerea in aplicare a programului, inclusiv fixarea
prioritatilor pentru evaluarea diferitelor substante active, precum
si un calendar. Cu cel mult doi ani inainte de finalizarea progra-
mului de lucru, Comisia transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport asupra stadiului in care a ajuns programul.

Pe durata perioadei de 10 ani si incepand cu data previzutd la
articolul 34 alineatul (1), se poate decide, in conformitate cu pro-
cedura previzutd la articolul 28 alineatul (3), inscrierea unei
substante active in anexa I, I A sau I B si in ce conditii sau, in cazu-
rile in care cerintele articolului 10 nu sunt satisficute sau
informatiile si datele cerute nu au fost prezentate pe parcursul
perioadei prescrise, neinscrierea in anexa [, I A sau I B.

(3) O dati ce s-a decis dacd o substantd activa sa fie sau nu inscrisd
in anexa [, [ A sau [ B, statele membre se asigurd ca autorizatiile
sau, dacd este cazul, inregistririle produselor biodestructive care
contin aceastd substantd activd si care corespund dispozitiilor pre-
zentei directive, s3 fie acordate, modificate sau anulate, dupi caz.

(4) Daci finalizarea examindrii unei substante active indica fap-
tul cd 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, Comi-
sia prezintd propuneri suplimentare cu scopul de a limita comer-
cializarea si utilizarea in conformitate cu Directiva 76/769/CEE.

(5) Disporzitiile Directivei 83/189/CEE a Consiliului din 28 mar-
tie 1983 de stabilire a unei proceduri de informare in domeniul
normelor tehnice si regulamentelor (1) rdman aplicabile pe
parcursul perioadei tranzitorii previzute la alineatul (2).

(1) JO L 109, 26.4.1983, p. 8. Directiva astfel cum a fost modificatd
ultima dati prin Directiva 94/10/CE (JO L 100, 19.4.1994, p. 30).

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 implicd introducerea pe piatd a unui produs
biodestructiv neautorizat sau a unei substante active destinate uti-
lizarii exclusive intr-un produs biodestructiv, nu poate avea loc
decat daca:

(@) in cazul unei actiuni de dezvoltare si cercetare stiintificd,
persoanele implicate elaboreaza si tin evidente scrise cu detalii
asupra identitdtii produsului biodestructiv sau substantei
active, datelor cu privire la etichetare, cantitdtilor furnizate si
numelor si adreselor persoanelor care au primit produsul sau
substanta si compun un dosar care sd contind toate datele dis-
ponibile asupra efectelor posibile asupra sindtitii umane sau
animale sau referitoare la impactul asupra mediului. Aceste
informatii sunt comunicate, la cerere, autoritdtii 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 ciruia
trebuie efectuat(3) experimentul sau testarea.

(2) Statele membre dispun cd un produs biodestructiv neautorizat
sau o substantd activi utilizatd exclusiv intr-un produs
biodestructiv nu poate fi introdus(3) pe piatd in scopul nici unui
experiment sau test care poate implica sau duce la eliberarea in
mediu, decat dacd autoritatea competentd a evaluat datele dispo-
nibile si a eliberat o autorizatie in acest sens, limitdnd cantititile
de utilizat si zonele de tratat, putind totodatd sd impund si alte
conditii.

(3) Dacd vreun experiment sau test este efectuat intr-un stat
membru diferit de cel in care produsul este introdus pe piatd,
solicitantul trebuie si obtind o autorizatie de la autoritatea com-
petentd a statului membru pe teritoriul cdruia trebuie efectuat
experimentul sau testul.

Daci experimentele sau testele propuse, previzute la alineatele (1)
si (2), ar putea avea efecte nocive asupra sindtdtii umane sau
animale sau un impact negativ inacceptabil asupra mediului,
statul membru implicat poate fie s le interzicd, fie s le autori-
zeze, sub rezerva tuturor conditiilor pe care le considerd necesare
pentru a preveni respectivele consecinte.
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(4) Alineatul (2) nu se aplicd daci statul membru a recunoscut
persoanei implicate dreptul de a intreprinde anumite experimente
si testdri si a determinat conditiile in care aceste experimente si
testdri trebuie efectuate.

(5) Conditiile comune de aplicare a prezentului articol si, in spe-
cial, cantititile maxime de substante active sau de produse
biodestructive care pot fi emise in timpul experimentelor, precum
si informatiile minime care trebuie furnizate in conformitate cu
alineatul (2), sunt adoptate in conformitate cu procedura previ-
zutd la articolul 28 alineatul (2).

Articolul 18

Schimbul de informatii

(1) In termen de o lund de la sfarsitul fiecirui semestru, statele
membre informeazd celelalte state membre si Comisia despre
toate produsele biodestructive care au fost inregistrate sau auto-
rizate pe teritoriul lor sau a cdror autorizare sau inregistrare a fost
refuzatd, modificatd, reinnoitd sau anulatd, indicand cel putin:

(a) numele sau denumirea comerciali a solicitantului sau a deti-
nitorului de autorizatie sau de inregistrare;

(b) denumirea comerciald a produsului biodestructiv;

(c) denumirea si cantitatea fiecdrei substante active pe care o con-
tine, precum si denumirea si cantitatea de substantd pericu-
loasd in sensul articolului 2 alineatul (2) din Directiva
67/548|CEE si clasificarea acesteia;

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

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

(h) o indicatie care sd precizeze dacd este vorba despre un tip spe-
cial de produs (de exemplu, care intrd intr-o formulare-cadru,
produs biodestructiv cu risc redus).

(2) Dacd un stat membru primeste un rezumat al dosarelor, in
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (b) si articolul 15
alineatul (2) si are motive legitime de a considera cd dosarele sunt
incomplete, el isi comunica imediat dubiile autorititii competente
responsabile cu evaluarea dosarelor si informeaza fird 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 comunicd celorlalte state membre si Comisiei.

(4) In conformitate cu procedura prevazuti la articolul 28 aline-
atul (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 prevdzutd la articolul 34 alineatul (1),
Comisia intocmeste un raport referitor la punerea in aplicare a
prezentei directive si, in special, la functionarea procedurilor sim-
plificate (formuldri-cadru, produse biodestructive cu risc redus si
substante de bazd). Comisia inainteazd acest raport Consiliului,
impreund cu propuneri, daci este necesar.

Articolul 19

Confidentialitatea

(1) Fdrd sd aducd 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
autoritdtii competente informatiile pe care le considerd
problematice din punct de vedere comercial si a cdror difuzare ar
putea si ii aducd prejudicii industriale sau comerciale si pentru
care el revendicd asadar confidentialitatea fatd de orice altd
persoand in afara autoritdtilor competente si a Comisiei. Trebuie
furnizate justificiri complete in fiecare caz. Fird sd aducd atingere
informatiilor prevazute la alineatul (3) si dispozitiilor Directivelor
67/548/CEE si 88/379/CEE, statele membre iau masurile necesare
pentru a garanta confidentialitatea si integritatea compozitiei
produselor daci solicitantul cere acest lucru.

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

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

(3) Dupd acordarea autorizatiei, confidentialitatea nu se aplicd in
nici un caz pentru:

(@) 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;

() JOL 158, 6.10.1990, p. 40.
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(e) denumirile altor substante considerate periculoase in sensul
Directivei 67/548CEE si care contribuie la clasificarea pro-
dusului;

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

(g0 metodele utilizate pentru a face substanta activa sau produsul
biodestructiv inofensive;

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

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

() fisele de date de securitate;

(k) metodele de analizi previzute la articolul 5 alineatul (1) litera

(c);
() 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.

Dacd solicitantul, fabricantul sau importatorul produsului
biodestructiv sau al substantei active dezviluie ulterior informatii
care au fost confidentiale anterior, autoritatea competentd trebuie
informata in consecinta.

(4) Modalititile de publicare a informatiilor, de prezentare a lor
si de punere in 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
prevederile 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 incét
sd 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 sd contind componente care si descurajeze consumul
lor.

(3) Produsele biodestructive sunt etichetate in conformitate cu
dispozitiile Directivei 88/379/CEE referitoare la etichetare. Etiche-
tele nu trebuie sd inducd in eroare sau sd dea o impresie exageratd
asupra produsului si in nici un caz nu trebuie sd contind indica-
tiile: ,produs biodestructiv cu risc redus”, ,non toxic”, ,nu
dduneazd sindtitii” sau orice altd indicatie similara. In plus, eti-
cheta trebuie sd prezinte in mod lizibil si indelebil urmatoarele
indicatii:

(a) identitatea fiecdrei substante active si concentratia acesteia in
unitdti metrice;

(b) numdrul autorizatiei acordate pentru produsul biodestructiv
de citre autoritatea competentd;

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

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

(e) instructiunile de utilizare si doza de aplicat pentru fiecare uti-
lizare autorizatd, exprimata in unitdti metrice;

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

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

(h) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd totald a produsu-
lui biodestructiv si a ambalajului sau, inclusiv, dacd este nece-
sar, o interdictie de refolosire a ambalajului;

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

() durata necesard pentru efectul biodestructiv, termenul de res-
pectat 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 biodestructiv, inclusiv indicatii speciale privind
modalitdtile si masurile de decontaminare si durata de venti-
latie necesard a zonelor tratate; indicatii referitoare la curdtirea
corectd a materialului; indicatii privind masurile de precautie
de aplicat in timpul utilizarii, depozitdrii si transportului (de
exemplu, haine s§i echipamente de protectie, mdsuri
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antiincendiu, protectia mobilei, indepartarea hranei si a ali-
mentelor si dispozitii de evitare a expunerii animalelor)

si, dacd este cazul:

(k) categoriile de utilizatori care au dreptul si foloseascd
produsul biodestructiv;

() informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in spe-
cial pentru protejarea organismelor expuse neintentionat si
pentru evitarea contamindrii 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 lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de expune-
rea la agenti biologici la locul de munci ().

Statele membre cer ca indicatiile prevdzute la alineatul (3) lite-
rele (a), (b), (d) si, dacd este cazul, literele (g) si (k) si figureze intot-
deauna pe eticheta produsului.

Statele membre admit ca indicatiile previzute la alineatul (3) lite-
rele (), (e), (), (h), (i), (j) si () sd figureze pe altd parte a ambala-
jului sau sd faca obiectul unui prospect care insoteste ambalajul
facand parte integrantd din acesta. Aceste informatii sunt consi-
derate ca elemente care trebuie s figureze pe etichetd in sensul
prezentei directive.

(4) Dacd un produs biodestructiv identificat ca insecticid, acaricid,
rodenticid, avicid sau moluscicid este autorizat in temeiul prezen-
tei directive si este totodatd subiect al clasificdrii, ambaldrii si
etichetdrii in conformitate cu Directiva 78/631/CEE a Consiliului
din 26 iunie 1978 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor
periculoase (a pesticidelor) (2) in temeiul altor dispozitii comuni-
tare, statele membre autorizeazd modificdri ale ambalajului si ale
etichetdrii impuse prin aceste dispozitii, in mdsura in care acestea
nu intrd in conflict cu conditiile de autorizare in temeiul prezen-
tei directive.

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

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

(1) JOL 374, 31.12.1990, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 95/30/CE (JO L 155, 6.7.1995, p. 5).

(3) JOL 206, 29.7.1978, p. 13. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 92/32/CEE (JO L 154, 5.6.1992, p. 1).

Articolul 21

Fise de date de securitate

Statele membre iau masurile necesare pentru stabilirea unui sistem
de informatii specifice care sa permitd utilizatorilor profesionisti
si industriali si eventual altor utilizatori de produse biodestructive,
sd ia masurile necesare de protectie a mediului si a sanatatii,
precum si a sandtatii si securitdtii la locul de muncd. 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
conformitate 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.

Articolul 22

Publicitatea

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

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

Aceste fraze trebuie si se distingd clar de restul mesajului
publicitar.

Statele membre autorizeazd difuzorii de publicitate sd inlocuiasca,
in frazele obligatorii, cuvantul ,biodestructive” cu o descriere pre-
cisd a tipului de produs cdruia i se face reclama (de exemplu, pro-
duse de conservare a lemnului, dezinfectanti, produse
biodestructive de suprafatd, produse antivegetative etc.).

(2) Statele membre dispun ca, in reclamele pentru produsele
biodestructive, 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 sd contind , produse biodestructive cu risc redus”, ,non toxice”,
,nu dduneazd sdnitdtii” sau alte indicatii similare.

Articolul 23

Combaterea otravirilor

Statele membre numesc unul sau mai multe organisme insarcinate
cu primirea informatiilor referitoare la produsele biodestructive
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introduse pe piatd, inclusiv informatii despre compozitia lor
chimicd, pe care le pun la dispozitie in cazul in care se presupune
cd otrdvirea este datoratd produselor biodestructive. Aceste
informatii pot fi utilizate doar pentru a rispunde vreunei cerinte
de ordin medical, cu scopul de a lua mdsuri atat preventive, cat si
curative, in special in caz de urgentd. Statele membre se asigurd cd
aceste informatii nu sunt utilizate in alte scopuri.

Statele membre iau mdsurile necesare pentru ca organismele
desemnate sd prezinte toate garantiile necesare pentru mentinerea
confidentialititii 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 rispund de comercializare.

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

Articolul 24

Respectarea cerintelor

Statele membre adoptd dispozitiile necesare pentru a controla
dacd produsele biodestructive introduse pe piatd se conformeazd
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 redacteazd
si publicd un raport de sinteza.

Articolul 25

Redevente

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

Articolul 26

Autorititile competente

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

(2) Statele membre comunici Comisiei identitatea autoritatii
competente de pe teritoriul lor cel tirziu la data previzuti la
articolul 34 alineatul (1).

Articolul 27

Procedurile la nivelul Comisiei

(1) Atunci cind 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
0 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 aline-
atul (4),

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

(2) La finalul termenului destinat trimiterii comentariilor, Comi-
sia redacteazd, pe baza:

— documentelor primite de la statul membru care a evaluat
dosarele,

— oricdrui comentariu primit de la comitetele stiintifice
consultative,

— comentariilor primite de la alte state membre sau alti
solicitanti si

— oricdror alte informatii relevante,

un proiect de decizie in conformitate cu procedurile relevante pre-
vazute la articolul 28 alineatul (2) sau alineatul (3).

(3) Comisia invitd solicitantul sifsau reprezentantul sdu autorizat
sd 1isi prezinte observatiile, cu exceptia cazului in care se
preconizeazd o decizie favorabild.

Articolul 28

Comitete si proceduri

(1) Comisia este sprijinitd de un Comitet permanent pentru
produsele biodestructive (Comitetul permanent). Comitetul
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permanent este compus din reprezentanti ai statelor membre si
este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Comitetul permanent
isi stabileste regulamentul de functionare.

(2) Pentru chestiunile deferite Comitetului permanent in
conformitate cu articolul 4, articolul 11 alineatul (3), articolele 15,
17,18, 19, articolul 27 alineatul (1) litera (b) si articolele 29 si 33
si elaborarea datelor specifice pe tip de produs prevazute la
anexa V, care se regdsesc in anexele III A si I1I B si, daci este cazul,
la anexele IV A si IV B, reprezentantul Comisiei inainteaza comi-
tetului un proiect cu masurile preconizate. Comitetul isi dd avizul
cu privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate
stabili in functie de urgenta subiectului in cauzd. Avizul se adoptd
cu majoritatea previzutd la articolul 148 alineatul (2) din tratat
pentru deciziile pe care Consiliul le adoptd la propunerea
Comisiei. In cadrul Comitetului, voturile reprezentantilor statelor
membre respectd ponderea previzutd la articolul mentionat ante-
rior. Presedintele nu participa la vot.

Comisia adoptd masurile preconizate, care sunt de aplicabilitate
imediatd. Totusi, dacd acestea nu corespund cu avizul Comitetu-
lui, aceste misuri sunt imediat comunicate de citre Comisie Con-
siliului. in acest caz:

Comisia amand aplicarea mdsurilor decise de ea pentru un termen
de trei luni de la data comunicarii.

Consiliul, hotdrand cu majoritate calificatd, poate lua o altd decizie
in termenul prevazut la paragraful anterior.

(3) Pentru chestiunile deferite Comitetului permanent in
conformitate cu articolul 10, articolul 11 alineatul (4), articolul
16, articolul 27 alineatul (1) litera (a) si alineatul (2) si articolul 32,
reprezentantul Comisiei inainteazd comitetului un proiect de
mdsuri care trebuie luate. Comitetul emite avizul cu privire la
acest proiect in termenul pe care presedintele il poate stabili in
functie de urgenta subiectului in cauzi. Avizul se adoptd cu majo-
ritatea prevazutd la articolul 148 alineatul (2) din tratat in cazul
deciziilor pe care Consiliul le adoptd la propunerea Comisiei. In
cadrul Comitetului, voturile reprezentantilor statelor membre res-
pectd ponderea prevazutd la articolul mentionat anterior. Prese-
dintele nu participd la vot.

Comisia adoptd masurile preconizate, daci acestea corespund cu
avizul Comitetului.

Dacd mdsurile preconizate nu sunt in conformitate cu avizul
comitetului sau in absenta avizului, Comisia inainteazd fird

intarziere Consiliului o propunere referitoare la masurile ce
trebuie adoptate. Consiliul hotdrdste cu majoritate calificatd.

Daci, la expirarea celor trei luni de la data sesizdrii Consiliului,
acesta nu se pronuntd, masurile propuse sunt adoptate de Comi-
sie, cu exceptia cazului in care Consiliul s-a pronuntat impotriva
acestor masuri cu majoritate simpla.

Articolul 29

Adaptarea la progresul tehnic

Modificdrile necesare pentru a adapta la progresul tehnic
anexele Il A, I B, IIl A, III B, IV A si IV B, precum si descrierile
tipurilor de produse care figureazd in anexa V si pentru a preciza
cerintele in materie de date pentru fiecare dintre aceste tipuri de
produse sunt adoptate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 28 alineatul (2).

Atrticolul 30

Modificarea sau adaptarea anexelor V si VI

Consiliul §i Parlamentul European, la propunerea Comisiei,
modificd sau adapteazd la progresul tehnic titlurile tipurilor de
produse care figureazd in anexa V, precum si dispozitiile din
anexa VI, in conformitate cu procedurile previzute in tratat.

Articolul 31

Responsabilitatea civild si penald

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

Articolul 32

Clauza de protectie

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

Articolul 33
Note tehnice orientative

In conformitate cu procedura previzutd la articolul 28
alineatul (2), Comisia elaboreaza note tehnice orientative pentru a
facilita punerea in practica etapizatd a prezentei directive.

Aceste note tehnice orientative se publicd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene, seria ,C".

Articolul 34
Punerea in aplicare a directivei

(1) Intermen de maximum 24 de luni de la data intrarii in vigoare
a prezentei directive, statele membre pun in aplicare actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se con-
forma prezentei directive. Statele membre informeazd de indatd
Comisia cu privire la aceasta.

(2) Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

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

Articolul 35
Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii.

Atticolul 36

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 16 februarie 1998.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele

J. M. GIL-ROBLES J. CUNNINGHAM
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ANEXA 1

LISTA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A CERINTELOR APROBATE LA NIVEL COMUNITAR PENTRU
INCLUDEREA ACESTORA PRINTRE PRODUSELE BIODESTRUCTIVE
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ANEXATA

LISTA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A CERINTELOR APROBATE LA NIVEL COMUNITAR PENTRU
INCLUDEREA ACESTORA PRINTRE PRODUSELE BIODESTRUCTIVE CU RISC REDUS
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ANEXA I B

LISTA SUBSTANTELOR DE BAZA SI A CERINTELOR AFERENTE APROBATE LA NIVEL COMUNITAR



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 24

ANEXA II A

DATELE DE BAZA COMUNE PENTRU SUBSTANTELE ACTIVE
SUBSTANTE CHIMICE

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

2. Informatiile care nu sunt necesare datorit naturii produsului biodestructiv sau utilizarilor previzute pentru acesta
nu trebuie neapdrat 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. in aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autorititii competente. Existenta unei formuldri-cadru la care solicitantul are drept de acces
poate fi suficientd in acest sens.

Datele necesare pentru dosar
L. Solicitant

1L

=i

Identitatea substantei active

II.  Proprietati fizice si chimice ale substantei active

IV.  Metode de detectie si identificare

V. Eficacitate contra organismelor tintd si utilizdri preconizate

VL. Profil toxicologic pentru om si animale, inclusiv metabolism

VIL.  Profil ecotoxicologic, inclusiv evolutia si comportamentul in mediu
VIII.  Masuri necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului
IX.  Clasificare si etichetare

X. Rezumat si evaluare a sectiunilor II-IX

Datele i informatiile urmitoare trebuie sd sustind punctele mentionate anterior.

L SOLICITANT
1.1. Nume, adresd etc.

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

1L IDENTITATE

2.1. Nume comun propus sau acceptat de ISO si sinonime

2.2. Denumire chimicd (nomenclatura [UPAC)

2.3, Numirul de cod de dezvoltare al fabricantului

2.4, Numerele CAS si CE (dacd existd)

2.5. Formula moleculard si formula structurald (inclusiv toate detaliile referitoare la compozitia izomerilor),

masa moleculard
2.6. Metoda de fabricatie (proceduri de sinteza pe scurt) a substantelor active

2.7. Specificatia purititii substantei active exprimatd in g/kg sau gfl, dupa caz
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2.8.

2.9.

2.10.

ML

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

IV.

4.1.

4.2.

(0
)

Identitatea impuritatilor i aditivilor (de exemplu, stabilizatori), cu formula structurald si gama posibild
exprimatd in g/kg sau gfl, dupd caz

Originea substantei active naturale sau a precursorului/precursorilor substantei active (de exemplu, extract

de flori)

Date privind expunerea la substantd, conform anexei VII A la Directiva 92/32/CEE (")

PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

Punct de topire, punct de fierbere, densitate relativd B
Presiunea vaporilor (in Pa) ()
Aspect (stare fizicd, culoare) (%)

Spectre de absorbtie (UV/VIS, IR, RMN) si spectru de masd, extinctie moleculard la lungimi de unda adecvate,
daci este cazul (1)

Solubilitate in apd, inclusiv influenta pH-ului (5-9) si temperatura la solubilitate, daci este cazul ()
Coeficientul de repartitie n-octanol/apd, inclusiv influenta pH-ului (5-9) si temperatura (")
Stabilitate termicd, identitatea produsilor de degradare corespunzatoare

Inflamabilitate, inclusiv auto-inflamabilitate si identitatea produselor de combustie

Punct de inflamabilitate

Tensiune superficiald

Proprietati explozive

Proprietdti oxidante

Reactivitate la materialele din container

METODE DE ANALIZA IN SCOPUL DETECTARII SI IDENTIFICARII

JoL1

Metode de analizd care permit identificarea substantei active pure si, unde este cazul, pentru produsi de
degradare corespunzdtori, izomerii si impurittile substantei active si ale aditivilor (de exemplu,
stabilizatori)

Metode de analizd incluzand ratele de recuperare si limitele de detectare ale substantei active si ale
reziduurilor §i, dacd este cazul, pentru elementele urmdtoare:

(a) Sol
(b) Aer

(c) Apd: solicitantul trebuie sd confirme cd substanta ca atare si fiecare dintre produsii sdi de degradare, in
sensul definitiei pesticidelor datd pentru parametrul 55 in anexa I la Directiva Consiliului 80/778/CEE
din 15 iulie 1980 privind calitatea apei destinate consumului uman () poate fi estimati cu exactitate
adecvatd la CMA precizatd in respectiva directivd pentru fiecare pesticid

(d) Lichide organice si tesuturi umane i animale

54,5.6.1992, p. 1.

JOL229,30.8.1980, p. 11. Directivi astfel cum a fost modificatd ultima data prin Directiva 91/692/CEE (JOL 377, 31.12.1991,

p. 48).
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V.

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

VI

—

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

EFICACITATEA CONTRA ORGANISMELOR TINTA §I UTILIZARI PRECONIZATE

Functie, de exemplu fungicide, rodenticide, insecticide, bactericide

Organism(e) care trebuie combdtut(e) si produs(e), organisme sau obiecte care trebuie protejate

Efecte asupra organismelor {intd si concentratia probabild la care este utilizatd substanta activa

Mod de actiune (inclusiv termenul necesar)

Domeniul de utilizare preconizat

Utilizator: industrial, profesionist, populatie (neprofesionisti)

Informatia asupra aparitiei sau eventualei aparitii a dezvoltarii de rezistentd si strategiile de control adecvate

Cantitatea probabild introdusd in fiecare an pe piatd

STUDII DE TOXICITATE $I METABOLISM

Toxicitate acutd

Pentru studiile 6.1.1-6.1.3, substantele diferite de gaze sunt administrate prin cel putin doud ci, dintre care
una trebuie s 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 sd fie administrate prin inhalare.

Pe cale orald

Pe cale cutanatd

Prin inhalare

Iritatia pielii si a ochilor (°)
Sensibilizarea pielii

Studiul metabolismului la mamifere. Toxicocineticd de bazd, inclusiv un studiu al absorbtiei cutanate

Pentru urmdtoarele studii, 6.3. (dacd este cazul), 6.4, 6.5, 6.7 si 6.8, calea de administrare impusa este cea
orald, cu exceptia justificdrii unei alte c3i alternative care sd fie mai potrivitd

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

Acest studiu nu este necesar daci existd un studiu de toxicitate sub-cronicd la un rozdtor
Toxicitate sub-cronicd, studiu de 90 de zile, doud specii, una rozitoare i una diferitd

Toxicitate cronici (*)

O specie de rozdtoare si o altd specie de mamifere

Studii de mutageneza

Studiul mutatiei genetice in vitro asupra bacteriilor

Studiu de citogenezd in vitro asupra celulelor de mamifere
Studiu de mutatie geneticd in vitro asupra celulelor de mamifere

Dacd 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 maiduvei osoase pentru determinarea deteriordrii cromozomiale sau un test al
micronucleului)

Dacd rezultatul este negativ la punctul 6.6.4, dar pozitiv la testele in vitro, trebuie efectuat un al doilea studiu
invivo pentru a examina dacd mutageneza sau proba de deteriorare la nivelul ADN-ului poate fi demonstratd
in alte tesut decat maduva osoasd
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6.6.6.

6.7.

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

6.9.

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

6.9.4.

6.9.5.

6.9.6.

6.9.7.

6.9.8.

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

Studiu de cancerogenezi (*)

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

Toxicitate pentru reproducere (°)

Test de teratogenezd — iepurele i o specie de rozdtoare

Studiu de fertilitate — cel putin doud generatii, o specie, mascul si femeld

Date medicale sub forma anonima

Date de supraveghere medicald a personalului din unitatea de fabricatie, dacd existd
Observare directd (de exemplu, cazuri clinice, cazuri de otravire), daci existd

Fise de sinitate, provenind atit din industrie cat si din alte surse disponibile

Studii epidemiologice asupra populatiei generale, daci este cazul

Diagnostic de otravire, inclusiv simptomele specifice otravirii si testele clinice, dacd existd
Observatii asupra sensibilizdrii si a riscurilor de alergii, daci existd

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

Pronostic al efectelor previzibile ale otravirii

Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii, inclusiv concentratia fard efecte toxice observabile
(NOAEL), concentratia fird efecte observabile (NOEL), evaluarea globald pe baza ansamblului de date
toxicologice si orice alte informatii privind substantele active. Dacd este posibil, orice misurd de protectie
a lucratorilor trebuie si figureze in formularul de sinteza

VII.  STUDII ECOTOXICOLOGICE

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.6.1.

7.6.1.1.

7.6.1.2.

7.6.2.

7.6.2.1.

7.6.2.2.

7.7.

7.8.

Toxicitate acutd la pesti

Toxicitate acutd la Daphnia magna
Teste de inhibare a cresterii la alge
Inhibarea activititii microbiologice

Bioconcentratie

Evolutia si comportamentul in mediu

Degradarea

Biotic

Biodegrabilitate rapidd

Biodegrabilitate intrinsecd, daca este cazul

Abiotic

Hidroliza ca functie a pH-ului si identificarea produsilor de degradare

Fototransformarea in apd, inclusiv identitatea produselor de transformare

Test preliminar de adsorbtie/desorbtie

Daci rezultatele acestui test indicd necesitatea de a efectua testul descris in anexa III A Partea XII.1
punctul 1.2 sifsau testul descris in anexa III A Partea XIL.2 punctul 2.2, acestea trebuie efectuate

Rezumat al efectelor ecotoxicologice, al evolutiei si comportamentului in mediu
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VII. MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI, ANIMALELOR SI A MEDIULUI

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

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

8.3. Misuri de urgentd in caz de accident

8.4. Proceduri de distrugere sau decontaminare in caz de raspandire in: (a) aer, (b) apd, inclusiv apa potabild, (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 controlatd, inclusiv caracteristicile de filtrare in timpul eliminarii

8.5.4.  Conditii de incinerare controlatd

8.6. Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau involuntare, de exemplu asupra organismelor utile sau

a organismelor expuse neintentionat

IX.  CLASIFICARE $I 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 prudentd

X. REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR II-IX

Note
(") Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activa purificatd a cirei specificatie este indicat.
(%) Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activa a cirei specificatie este indicata.

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

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

(’) Daci, in conditii exceptionale, se afirmi ca astfel de studii nu sunt necesare, aceastd afirmatie trebuie justificatd
exact.
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1.

V.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

ANEXA II B

DATELE DE BAZA COMUNE PENTRU PRODUSELE BIODESTRUCTIVE
PRODUSE CHIMICE

Dosarele referitoare la substantele active trebuie sd contind cel putin toate punctele enumerate in ,Datele necesare
pentru dosar”. Rispunsurile 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 neapdrat furnizate. Se aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere tehnic. In aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autorititii 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 ii este comunicatd o justificare pe care
aceasta o apreciazd ca fiind acceptabild. 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
Proprietiti fizice si chimice ale produsului biodestructiv
Metode de identificare si analizd 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)
Misuri necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului
Clasificare, ambalare si etichetare

Rezumat si evaluare a sectiunilor [I-IX

Datele si informatiile urmatoare trebuie sd sustind punctele mentionate anterior.

L

1.1.

1.2

2.1.

2.2.

2.3.

SOLICITANT
Nume, adresd etc.

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

IDENTITATE

Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusd si, daci este cazul, numdrul de cod de dezvoltare
atribuit fabricantului pentru preparat

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

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

3.1.

3.2

3.3.

3.4

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

V.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

PROPRIETAII FIZICE $I CHIMICE
Aspect (stare fizicd, culoare)
Proprietdti explozive
Proprietdti oxidante
Punct de inflamabilitate si alte indicatii referitoare la inflamabilitate si la aprinderea spontana
Aciditate/alcalinitate si, dacd este necesar, valoarea pH-ului (1 % in apd)
Densitatea relativd

Stabilitatea in timpul depozitdrii — stabilitatea si durata de conservare. Efectele luminii, temperaturii si
umiditdtii asupra caracteristicilor tehnice ale produsului biodestructiv; reactivitate la materia din container

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

Compatibilitatea fizicd si chimicd cu alte produse, inclusiv alte produse biodestructive cu care utilizarea sa se
va autoriza

METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA
Metode de analizd care permit determinarea concentratiei substantelor active pure in produsul biodestructiv

in misura in care nu sunt reglementate de anexa II A, punctul 4.2, metode de analizd incluzand ratele de
recuperare si limitele de determinare a compusilor produsului biodestructiv relevanti din punct de vedere
toxicologic si ecotoxicologic sifsau a reziduurilor acestuia, daci este cazul, in sau pe elementele urmatoare:

(a) Sol

(b) Aer

(c) Apa (inclusiv apa potabild)

(d) Fluide si tesuturi umane si animale
(

) Hrand pentru om sau animale tratatd

UTILIZARI PRECONIZATE SI EFICACITATE
Tipul de produs si domeniul de utilizare preconizat
Metoda de aplicare, inclusiv descrierea sistemului utilizat

Frecventa de aplicare si, dacd este necesar, concentratia finald a produsului biodestructiv si a substantei active
in sistemul in care va fi utilizat preparatul, de exemplu apd de ricire, apd de suprafatd, apa utilizatd pentru
incilzire

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

Functie, de exemplu fungicide, rodenticide, insecticide, bactericide
Organism(e) ddundtor(oare) care trebuie combdtute si produse, organisme sau obiecte care trebuie protejate
Efecte asupra organismelor tintd

Mod de actiune (inclusiv intervalul de timp necesar), in masura in care acesta nu este precizat in anexa Il A
punctul 5.4
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5.9.

VI

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

Utilizator: industrial, profesionist, populatie (neprofesionisti)

Date privind eficacitatea

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

Orice alte restrictii de eficacitate cunoscute, inclusiv rezistenta

STUDII TOXICOLOGICE

Toxicitate acutd

Pentru studiile 6.1.1-6.1.3, substantele diferite de gaze sunt administrate prin cel putin doud ci, dintre care
una trebuie si 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 sd fie administrate prin inhalare.

Pe cale orald
Pe cale cutanati
Prin inhalare

Pentru produsele biodestructive care trebuie autorizate cu scopul utilizdrii impreund cu alte produse
biodestructive, amestecul de produse trebuie, daci este posibil, testat pentru toxicitate cutanatd acuta si, dacd
este cazul, pentru iritarea pielii si a ochilor

Iritarea pielii si a ochilor (*)
Sensibilizarea pielii
Informatii despre absorbtia cutanata

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

Informatii privind expunerea utilizatorului si a operatorului la produsul biodestructiv

Dacd este necesar, testele descrise in anexa Il A sunt obligatorii pentru substantele inactive ale preparatului
care prezintd proprietiti toxicologice semnificative

STUDII ECOTOXICOLOGICE
Cai previzibile de introducere in mediu pe baza utilizdrii preconizate

Informatii asupra ecotoxicologiei substantei active prezentd in produs, dacd nu este posibild extrapolarea
plecind de la datele despre substanta activa ca atare

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

MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI, ANIMALELOR SI A MEDIULUI

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

Tratament specific in caz de accident, de exemplu mdsuri de prim ajutor, antidoturi, tratament medical, dacd
existd; masuri de urgentd pentru protectia mediului, in mdsura in care aspectul nu este reglementat de
anexa II A punctul 8.3

Daci existd, proceduri de curdtare a echipamentului utilizat pentru aplicatii
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

IX.

X.

Note

Identitatea produsilor de combustie relevanti in caz de incendiu

Proceduri de management ale deseurilor produsului biodestructiv sau ale ambalajului siu pentru industrie,
utilizatorii profesionisti sau populatie (utilizatori neprofesionisti), de exemplu posibilitatea de refolosire sau
reciclare, neutralizare, conditii de evacuare controlatd si incinerare

Proceduri de distrugere sau decontaminare in caz de raspandire in:

(a) Aer

(b) Apd, inclusiv apa potabild

(c) Sol

Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau involuntare, de exemplu asupra organismelor utile sau a
organismelor expuse neintentionat

Precizarea oricdrui repulsiv sau a oricdrei masuri anti-otravire incorporate in preparat si destinate evitdrii
actiunilor contra organismelor expuse neintentionat

CLASIFICAREA, AMBALAREA $I ETICHETAREA
— Propuneri privind ambalarea si etichetarea
— Propuneri privind fisele de date de securitate, dacd este cazul
— Justificarea clasificarii si etichetdrii, 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 preparatului cu materialele de ambalaj
propuse

REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR II-IX

(") Testul referitor la iritarea ochilor nu este necesar dacd s-a demonstrat ci substanta activa are proprietiti potential

corosive.
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ANEXA III A

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”. Rispunsurile 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 previzute pentru acesta
nu trebuie neapdrat furnizate. Se aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere tehnic. In aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autoritdtii competente. Existenta unei formulari-cadru la care solicitantul are drept de acces
poate fi suficientd in acest sens.

1. PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE
1. Solubilitatea in solventi organici, inclusiv influenta temperaturii asupra solubilititii (*)

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

IV.  METODE DE ANALIZA PENTRU DETECTIE SI IDENTIFICARE

1. Metode de analizd continind 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

Daci substanta activa este un compus organofosforic sau daci existd alte motive pentru a considera ¢ substanta
activd poate avea proprietdti neurotoxice, 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. Dacd este necesar, sunt
cerute teste de neurotoxicitate suplimentare. Dacd este detectatd activitatea anticolind esterazicd, trebuie pregitit
un test de reactie la agentii reactivanti

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

Dacd substanta activd 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
pistrate furajele destinate vitelor, se impun testele prevdzute la sectiunea XI, punctul 1

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

6.  Dacd substanta activa trebuie utilizatd in produse destinate combaterii unor plante, se impun teste cu scopul
de a evalua efectele toxice ale metabolitilor din plantele tratate, dacd acestia existd si sunt diferiti de cei
identificati prin studiile asupra animalelor

7. Studiul mecanismelor — toate studiile necesare pentru a clarifica efectele semnalate in studiile de toxicitate
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VII.  STUDII ECOTOXICOLOGICE
1. Test de toxicitate acutd asupra unui alt organism non acvatic sau expus neintentionat

2. Dacid rezultatele studiilor ecotoxicologice si ale utilizdrii sau utilizarilor preconizate pentru substanta activd
indicd un risc pentru mediu, se impun testele descrise in sectiunile XII si XIII

3. Daci rezultatele testului prevazut la punctul 7.6.1.2 din anexa II A sunt negative si dacd tratarea apelor reziduale
este calea de eliminare probabild 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 (*)

6.  Dacid rezultatele de la punctul 7.6.1.2 al anexei I A sau punctul 4 de mai sus indicd necesitatea acestor teste
sau dacd substanta activd prezintd o degradare abioticd in general scizutd sau nuld, se impun testele descrise
in sectiunea XII, punctele 1.1 si 2.1 si, dacd este cazul, punctul 3

VII.  MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI, ANIMALELOR $I A MEDIULUI

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

Note
(") Aceste date trebuie inaintate pentru substanta activd purificatd a cirei specificatie este indicatd.

(®) 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 metabolitilor din substanta activd continuta in
produsele alimentare si alimentele pentru animale tratate sau contaminate

1.2.  Comportamentul reziduului substantei active, a produsilor sii de degradare si, dacd este cazul, al metabolitilor
asupra produselor alimentare si a alimentelor pentru animale tratate sau contaminate, inclusiv cinetica
disparitiei

1.3. Bilantul material global pentru substanta activa. Date suficiente despre reziduuri obtinute in timpul probelor
supravegheate care vizeazd demonstrarea faptului cd reziduurile care vor rezulta probabil din utilizarea propusd
nu vor afecta sdndtatea umand sau animald

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

1.5.  Daci reziduurile substantei active rdiman in alimentele pentru animale pentru o perioadd semnificativa de timp,
trebuie studiate alimentatia si metabolismul vitelor astfel incit sd se poatd evalua reziduurile din produsele
alimentare de origine animald

1.6. Efectele prelucrdrii industriale sifsau a prepardrii casnice asupra naturii si cantitdtii de reziduuri ale substantei
active

1.7. Limita admisa de reziduuri propusa si justificarea ei
1.8.  Orice alte informatii relevante disponibile

() JOL 20,26.1.1980, p. 43.
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1.9.

XIL

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.

Rezumatul si evaluarea datelor inaintate conform punctelor 1.1-1.8

Alt(e) test(e) referitor(oare) la expunerea omului

Se impun teste adecvate si furnizarea unui caz comentat

ALTE STUDII DESPRE EVOLUTIA $I COMPORTAMENTUL IN MEDIU

Evolutie si comportament in sol

Vitezd si cdi de degradare, inclusiv identificarea procesului implicat, a metabolitilor i 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, dacd este relevant, adsorbtia si desorbtia metabolitilor
si a produsilor de degradare

Mobilitatea in cel putin trei tipuri de soluri si, unde este relevant, mobilitatea metabolitilor i a produsilor de
degradare

Importanta si natura reziduurilor legate

Evolutia si comportamentul in apa

Vitezd si cdi de degradare in mediul acvatic (in mdsura 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 in apd (sisteme de sedimente de sol) si, dacd este relevant, adsorbtia si desorbtia
metabolitilor si a produsilor de degradare

Evolutia si comportamentul in aer

Daci substanta activa trebuie utilizatd in preparate destinate fumigantilor, daca va fi aplicatd prin pulverizare,
daci este volatild, dacd orice altd informatie indicd acest aspect ca fiind semnificativ, viteza si ciile 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 pasdrilor

Toxicitate orald 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 adecvatd de pesti
Bioacumulare intr-o specie adecvati de pesti

Reproducerea si cresterea la Daphnia magna



104 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 24

3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

Efecte asupra organismelor expuse neintentionat

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

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

Efecte asupra microorganismelor expuse neintentionat din sol

Efecte asupra altor organisme expuse neintentionat (flord si faund) care ar putea fi expuse riscului
Alte efecte

Test de inhibitie respiratorie asupra ndmolurilor activate

Rezumat si evaluare a punctelor 1,2,3si4
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XL

—

1.1.

1.2.

XIL

XIIL

1.1.

ANEXA III B

DATELE SUPLIMENTARE PENTRU PRODUSELE BIODESTRUCTIVE
PRODUSE CHIMICE

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

Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv sau utilizarilor prevazute pentru acesta
nu trebuie neapdrat furnizate. Se aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere tehnic. In aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autoritdtii 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 daci autoritatii competente ii este comunicati o justificare pe care
aceasta o apreciazd ca fiind acceptabild. 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

Dacd reziduurile produsului biodestructiv riman in alimentele pentru animale pentru o perioadd
semnificativd de timp, trebuie studiate alimentatia si metabolismul vitelor astfel incat si se poatd evalua
reziduurile din produsele alimentare de origine animala

Efectele prelucririi industriale sifsau prepardrii casnice asupra naturii si cantititii 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 COMPORTAMENTULUI IN MEDIU

Daci este cazul, toate informatiile cerute la anexa IIl A, sectiunea XII

Testarea distributiei si dispersiei in elementele urmatoare:
(a) Sol

(b) Apd

(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 pasdrilor

Toxicitate orald acutd, dacd nu a fost deja efectuatd in conformitate cu anexa Il B sectiunea VII
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2.2,

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

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 IIT A, sectiunea XIII punctele 2.1, 2.2, 2.3 si 2.4 pot fi cerute pentru componentii
relevanti ai produsului biodestructiv

Daci produsul biodestructiv trebuie pulverizat in apropierea apelor de suprafatd, se poate cere un studiu
asupra surplusului de pulverizare cu 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 acutd la albine

Efecte asupra artropodelor utile, altele decat albinele

Toxicitate pentru rime 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 (flord si faund) care ar putea fi expuse riscului

Daci 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 citre organisme expuse neintentionat care
ar putea fi in pericol

Rezumatul si evaluarea punctelor 1, 2 si 3
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I

Iv.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

XI.

ANEXA IV A

DATELE PENTRU SUBSTANTELE ACTIVE
CIUPERCI, MICROORGANISME SI VIRUSURI

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

Informatiile care nu sunt necesare datoritd naturii produsului biodestructiv sau utilizrilor previzute pentru acesta
nu trebuie neapdrat furnizate. Se aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere tehnic. in aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autorititii competente. Existenta unei formuldri-cadru la care solicitantul are drept de acces
poate fi suficientd in acest sens.

Datele necesare pentru dosar
Solicitant
Identitatea organismului activ
Sursa organismului activ
Metode de detectie si identificare

Proprietiti biologice ale organismului activ, inclusiv efectele patogene si infectioase pentru organismele tintd
si expuse neintentionat, inclusiv pentru om

Eficacitate si utilizdri preconizate
Profil toxicologic pentru om si animale, inclusiv metabolismul toxinelor

Profil ecotoxicologic, inclusiv evolutia si comportamentul in mediu al organismelor si toxinelor pe care le
produc acestea

Misuri necesare pentru protectia omului, animalelor si a mediului
Clasificare si etichetare

Rezumat si evaluare a sectiunilor II-IX

Datele si informatiile urmdtoare trebuie si sustind punctele mentionate anterior.

L

1.1.

1.2

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

SOLICITANT
Nume, adresi etc.

Fabricant (nume, adresd, amplasamentul fabricii)

IDENTITATEA ORGANISMULUI
Nume comun al organismului (inclusiv nume alternative si mai vechi)

Nume taxonomic si tulpind care sd indice daci este vorba despre o variantd sau despre o tulpind mutant3;
pentru virusuri, desemnarea taxonomicd a agentului, a serotipului, a tulpinii sau mutantului

Dacid cultura este depozitatd, numarul de referinta al culturii si al prelevarii

Metode, proceduri si criterii utilizate la stabilirea prezentei si identitdtii organismului (de exemplu, morfologie,
biochimie, serologie etc.)
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ML

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

V.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

SURSA ORGANISMULUI

Prezenta in naturd sau in alte medii

Metode de izolare a organismului sau a tulpinii active
Metode de culturd

Metode de productie, cu detalii asupra izoldrii si procedurilor utilizate pentru mentinerea calitatii si garantarea
unei surse uniforme a organismului activ. In cazul unei tulpini mutante, trebuie furnizate informatii detaliate
asupra productiei si izoldrii sale, indicindu-se toate diferentele cunoscute intre tulpinile mutante si tulpinile
initiale si naturale

Compozitia materialului organismului activ finit, de exemplu naturd, puritate, identitate, proprietati, continut
de impuritati si organisme strdine

Metode de prevenire a contamindrii stocului de baza sau a pierderii virulentei acestuia

Proceduri de management ale deseurilor

METODE DE ANALIZA IN SCOPUL DETECTARII SI IDENTIFICARII
Metode utilizate pentru stabilirea prezentei si a identitatii organismului activ

Metode utilizate pentru stabilirea identitdtii si puritdtii stocului de bazd de la care sunt produse loturile,
rezultatele obtinute si informatii despre variabilitate

Metode utilizate pentru demonstrarea purititii microbiologice a produsului finit, care si demonstreze cd
contaminantii au fost controlati la un nivel acceptabil, rezultatele obtinute si informatii despre variabilitate

Metode utilizate pentru demonstrarea faptului cd agentul activ este lipsit de agenti patogeni contaminanti
pentru om si mamifere, inclusiv, in cazul protozoarelor si ciupercilor, un test asupra efectelor temperaturii
(35 °C si alte temperaturi relevante)

Metode de determinare a reziduurilor viabile si neviabile (de exemplu, toxinele) in sau pe produsele tratate,
produsele alimentare, alimentele pentru animale, fluidele si tesuturile animale si umane, sol, apd si aer, unde
este cazul

PROPRIETATI BIOLOGICE ALE ORGANISMULUI

Istoricul organismului si al utilizarilor sale si, dacd aceste informatii sunt cunoscute, istoricul general al aparitiei
sale naturale si, dacd este cazul, repartitia sa geograficd

Relatiile cu agentii patogeni existenti ai speciilor vertebrate, nevertebrate, plantelor sau altor organisme

Efecte asupra organismelor tintd. Efecte patogene sau tip de antagonism la gazda. Trebuie incluse detalii despre
gama specificitatii gazdei

Transmisibilitate, dozd infectioasd si mod de actiune, inclusiv informatii despre prezenta, absenta sau
productia de toxine, inclusiv, dacd este cazul, informatii despre natura lor, identitatea, structura lor chimici,
stabilitatea si puterea acestora

Efecte posibile asupra organismelor expuse neintentionat, strans legate de organismul tintd, inclusiv efectele
infectioase si patogene sau transmisibilitatea

Transmisibilitatea la organisme expuse neintentionat
Orice alte efecte biologice asupra organismelor expuse neintentionat, in caz de utilizare corectd

Infectiozitate si stabilitate fizicd in caz de utilizare corectd
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5.9.

Stabilitate geneticd in conditiile de mediu ale utilizarii preconizate

5.10. Orice efecte patogene si infectioase pentru om si animale in conditii de imunosupresie

5.11.

VI

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Efecte patogene si infectioase pentru paraziti/praddtori cunoscuti din speciile tintd

EFICACITATE CONTRA ORGANISMELOR TINTA SI UTILIZARI PRECONIZATE

Combaterea organismelor ddundtoare si protejareaftratarea materialelor, substantelor, organismelor sau
produselor

Utilizdri preconizate (de exemplu, insecticid, dezinfectant, antivegetativ etc.)

Informatii sau observatii despre efectele secundare nedorite sau involuntare

Informatii asupra aparitiei sau eventualei aparitii a dezvoltdrii de rezistentd si strategiile de reactie adecvate
Efecte asupra organismelor tintd

Categoria de utilizatori

STUDII DE TOXICITATE SI METABOLISM

Toxicitate acutd

In cazurile in care o singurd dozi nu este adecvatd, trebuie efectuate teste de detectare a concentraiei pentru
a releva agentii foarte toxici si infectiozitatea

1. Orald

Cutanatd

Inhalare

Iritarea pielii §i, dacd este necesar, a ochilor

Sensibilizarea pielii si, dacd este necesar, sensibilizarea respiratorie

AN

Pentru virusuri si viroizi, studii de culturi celulare utilizand un virus infectios purificat i culturi de celule
primare de mamifere, pasari si pesti
Toxicitate sub-cronicd

Studiu de 40 de zile, doud specii, una de rozitoare si una diferitd
1. administrare orald
2. alte cdi (inhalare, cutanatd), dupd caz si

3. pentru virusuri §i viroizi, test de infectiozitate efectuat sub forma de biotest sau asupra unei culturi celulare
adecvate, cu cel putin sapte zile dupd administrarea la animalele de laborator

Toxicitate cronicd

Doud specii, una de rozitoare si o altd specie de mamifere, administrari orale, cu exceptia cazului in care se

dovedeste cd o altd cale este mai adecvatd

Studiu de cancerogenezi

Poate fi combinat cu studiile de la punctul 6.3. O specie de rozitoare si o altd specie de mamifere

Studii de mutagenezd

Conform anexei II A, sectiunea VI, punctul 6.6
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7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

Toxicitate pentru reproducere

Test de teratogeneza — iepurele si o specie de rozatoare. Studiu de fertilitate — o specie, cel putin doud generatii,
mascul si femeld

Studii de metabolism

Toxicocineticd de bazd, absorbtie (inclusiv pe cale cutanatd), distributie si excretie la mamifere, inclusiv

examinarea evolutiei metabolice

Studii de neurotoxicitate: cerute in prezenta unei activitdti anticolin-esterazicd sau a altor efecte neurotoxice.
Trebuie efectuate, dacd este cazul, teste de neurotoxicitate intarziatd utilizind gdini adulte

Studii de imuno-toxicitate (de exemplu, efecte alergice)

Studii de expunere accidentald: impuse dacd substanta activa se regdseste in produse utilizate acolo unde se
prepard, consumd sau pdstreazd produsele alimentare sau alimentele pentru animale si acolo unde oamenii,
vitele sau animalele de companie pot fi expuse la zonele sau la materialele tratate

Datele referitoare la expunerea omului contin:
1. Date medicale sub forma anonima (daci exist3)
Fise de sandtate, date de supraveghere medicald, ale personalului din unitatea de fabricatie (daca existd)

Date epidemiologice (daci exista)

2

3

4. Date despre cazuri de otravire

5. Diagnostic de otrdvire (semne, simptome), detalii ale testelor de analizd
6

Tratament propus contra otravirii si pronostic

Rezumat al toxicologiei la mamifere — concluzii (inclusiv NOAEL, NOEL si, daci este cazul, DJA), evaluarea
globald pe baza ansamblului de date toxicologice, referitoare la efectele patogene si infectioase si orice alte
informatii privind organismul activ. Daci este posibil, trebuie incluse, in forma succintd, masurile de protectie
sugerate pentru protectia utilizatorilor

STUDII ECOTOXICOLOGICE

Toxicitate acutd la pesti

Toxicitate acutd la Daphnia magna

Efecte asupra cresterii la alge (teste de inhibare)

Toxicitate acutd asupra unui alt organism, neacvatic, expus neintentionat
Patogenicitate si infectiozitate la albine si rime

Toxicitate acutd si/sau patogenicitate si infectiozitate pentru alte organisme expuse neintentionat, care ar putea
fi in pericol

Efecte (eventuale) asupra florei si faunei

In cazul in care se produc toxine, trebuie furnizate datele previzute la anexa Il A, sectiunea VII, punctele 7.1
la7.5

Evolutie si dezvoltare in mediu

Raspandire, mobilitate, multiplicare si persistentd in aer, apd si sol

In cazul in care se produc toxine, trebuie furnizate datele previzute la anexa Il A, sectiunea VII, punctul 7.6
la7.8
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IX.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

XL

MASURI NECESARE PENTRU PROTECTIA OMULUI, ANIMALELOR SI' A MEDIULUI

Metode si masuri de precautie recomandate in materie de depozitare, manevrare, transport sau utilizare sau
in caz de incendiu sau alte incidente neprevazute

Orice circumstante sau conditii de mediu in care organismul activ nu trebuie utilizat

Posibilitatea de a combate potentialul infectios al organismului activ si orice metoda de realizare a acestui lucru
Consecintele contamindrii aerului, solului si apei, in special a apei potabile

Misuri de urgentd in caz de accident

Proceduri de management ale deseurilor organismului activ, inclusiv caracteristicile de filtrare in timpul
elimindrii

Posibilitatea de distrugere sau de decontaminare ca urmare a unei raspandiri in elementele urmatoare: aer, apa,
sol sau altele, dupd cum este cazul

CLASIFICARE SI ETICHETARE

Propuneri motivate de clasare intr-una dintre grupele de riscuri indicate la articolul 2 litera (d) din Directiva
90/679/CEE, indicAndu-se necesitatea ca produsele problematice si poarte simbolurile de riscuri biologice
precizate in anexa II la Directiva 90/679/CEE

REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR II-X
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ANEXA IV B

DATELE PENTRU PRODUSELE BIODESTRUCTIVE
CIUPERCI, MICROORGANISME SI VIRUSURI

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

2. Informatiile care nu sunt necesare datorita naturii produsului biodestructiv sau utilizdrilor prevazute pentru acesta
nu trebuie neapdrat furnizate. Se aplicd aceeasi reguld dacd furnizarea acestor informatii nu este necesard din
punct de vedere stiintific sau este imposibild din punct de vedere tehnic. in aceste cazuri, trebuie inaintatd o
justificare acceptabild autorititii competente. Existenta unei formuldri-cadru la care solicitantul are drept de acces
poate fi suficientd in acest sens.

3. Informatiile pot fi obtinute din datele existente daci autoritdtii competente ii este comunicatd o justificare pe care
aceasta o apreciazd ca fiind acceptabild. In special, pentru reducerea la minimum a testdrilor pe animale, se aplicd
in toate cazurile posibile prevederile Directivei 88/379/CEE.

Datele necesare pentru dosar
L Solicitant
I Identitatea si compozitia produsului biodestructiv

II.  Proprietati tehnice ale produsului biodestructiv si orice alte proprietdti biodestructive suplimentare celor ale
organismului activ

IV.  Metode de identificare si de analizd a produsului biodestructiv

V. Utilizdri preconizate si eficacitate

VL. Date toxicologice (pe 1anga cele privind organismul activ)

VIL.  Date ecotoxicologice (pe 1angi cele privind organismul activ)

VIIL.  Masuri de adoptat pentru protectia omului, organismelor expuse neintentionat si a mediului
IX.  Clasificarea, ambalarea si etichetarea produsului biodestructiv

X.  Rezumat al sectiunilor II-IX

Datele si informatiile urmatoare trebuie sa sustind punctele mentionate anterior.

L. SOLICITANT
1.1. Nume, adresi etc.

1.2.  Fabricantii produsului biodestructiv si ai organismul activ, inclusiv amplasamentul fabricii

1L IDENTITATEA PRODUSULUI BIODESTRUCTIV

2.1. Denumirea comerciald sau denumirea comerciald propusa si, dacd este cazul, numarul de cod de dezvoltare
atribuit fabricantului pentru produsul biodestructiv

2.2, Informatii detaliate de ordin cantitativ si calitativ referitoare la compozitia produsului biodestructiv (de
exemplu, organisme active, componenti inerti, organisme straine etc.)
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2.3.

2.4,

1.

=

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

Starea fizicd si natura produsului biodestructiv (de exemplu, concentrat emulsifiabil, praf absorbant etc.)

Concentratia organismului activ in materialul utilizat

PROPRIETATI TEHNICE SI BIOLOGICE
Aspect (culoare si miros)

Depozitarea — stabilitatea si durata de conservare. Efectul temperaturii, metodelor de ambalare si pastrare, etc.
asupra mentinerii activitatii biologice

Metode care permit determinarea stabilitdtii la pastrare si conservare

Caracteristici tehnice ale produsului biodestructiv

Putere de absorbtie

Formarea de spuma persistentd

Facultatea de a trece in suspensie si stabilitatea strii de suspensie

Test de cernere umeda si test de cernere uscatd

Distributia granulometricd, continutul de praf/particule fine, uzuri si friabilitate

In cazul granulelor: testul de cernere si indicarea repartitiei masice a granulelor, cel putin in fractiile care contin
particule mai mari de 1 mm

Continutul substantei active in sau pe particulele de momeald, granulele sau materialul tratat
Caracteristica de emulsifiere, re-emulsifiere, stabilitate a emulsiei

Fluiditate, posibilitatea de a fi turnat sau transformat in praf

Compatibilitatea fizicd si chimica cu alte produse, inclusiv alte produse biodestructive, impreund cu care
utilizarea sa urmeazd si fie autorizata

Absorbtia, aderenta si difuzia dupa aplicare

Orice modificari ale proprietatilor biologice ale organismului se datoreaza preparirii. in special schimbarile
de patogenicitate sau de infectiozitate

METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA
Metode de analizd care permit determinarea compozitiei produsului biodestructiv
Metode de determinare a reziduurilor (de exemplu, biotest)
Metode utilizate pentru demonstrarea purititii biologice a produsului biodestructiv

Metode utilizate pentru a demonstra cd produsul biodestructiv este lipsit de agenti patogeni pentru om si
mamifere sau, daci este necesar, de agenti patogeni ddundtori organismelor expuse neintentionat si mediului

Tehnici utilizate pentru garantarea unui produs uniform si metode de testare in vederea standardizarii sale

UTILIZARI PRECONIZATE SI EFICACITATE

Utilizare

Tipul de produs (de exemplu, produs de intretinere a lemnului, insecticid etc.)

Detalii despre utilizarea preconizatd (de exemplu, tipuri de organisme diundtoare combdtute, materiale de
tratat etc.)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

VI

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.7.1.

6.7.2.

VIL

7.1.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Frecventa de aplicare

Daci este necesar, dupd rezultatele testelor, conditiile specifice sau de mediu in care produsul poate sau nu
poate fi utilizat

Metoda de aplicare
Numdrul si calendarul aplicdrilor

Instructiuni de utilizare propuse

Date referitoare la eficacitate

Teste preliminare vizdnd determinarea concentratiei
Experimente de teren

Informatii despre aparitia eventuald a dezvoltarii unei rezistente

Efectele asupra calitatii materialelor sau a produselor tratate

INFORMATII REFERITOARE LA TOXICITATE COMPLEMENTARE INFORMATIILOR CERUTE PENTRU
ORGANISMUL ACTIV

Doza unicd pe cale orald

Doza unicd pe cale subcutanatd

Inhalarea

Iritarea pielii §i, dacd este cazul, a ochilor

Sensibilizarea pielii

Date toxicologice disponibile referitoare la substantele inactive

Expunerea operatorului
Absorbtiafinhalarea pe cale subcutanatd in functie de compozitie si de metoda de aplicare

Expunerea probabild a operatorului in conditii reale, inclusiv, daci este relevantd, analiza cantitativa a acestei
expuneri

INFORMATII DESPRE ECOTOXICITATE, SUPLIMENTARE CELOR NECESARE PENTRU ORGANISMUL
ACTIV

Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau neprevdzute, de exemplu asupra organismelor utile sau a
altor organisme expuse neintentionat sau asupra persistentei in mediu

MASURI DE ADOPTAT PENTRU PROTECTIA OMULUI, ORGANISMELOR EXPUSE NEINTENTIONAT $I A
MEDIULUI

Metode si masuri de precautie recomandate in materie de manevrare, depozitare, transport si utilizare

Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte masuri de precautie destinate protectiei
omului si animalelor

Misuri de urgentd in cazul unui accident

Proceduri de distrugere sau decontaminare a produsului biodestructiv si a ambalajului sdu
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IX.  CLASIFICAREA, AMBALAREA SI ETICHETAREA
9.1. Propuneri, sustinute de justificari, privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
L. Cu privire la compusii nonbiologici ai produsului in conformitate cu Directiva 88/379/CEE
— Simbol(uri) pentru pericole
— Indicatii de pericol
— Indicatori de risc
— Sfaturi de prudentd

I Cu privire la etichetarea organismelor active in functie de grupa de riscuri, conform articolului 2 litera (d)
din Directiva 90/679/CEE, insotitd, dacd este cazul, de semnul de risc biologic previzut in directiva

respectiva
9.2. Ambalaj (tip, materiale, dimensiuni, etc.), compatibilitatea produsului biodestructiv cu materialele de ambalaj
propuse
9.3.  Specimene din ambalajul propus

X. REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR II-IX
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ANEXA'V

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

Aceste tipuri de produse nu includ produsele previzute de directivele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din
prezenta directivd si in modificarile lor ulterioare dacd produsele sunt destinate unei utiliziri definite de aceste
directive.

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti si produse biodestructive generale

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

Tipul de produse 1: Produse biodestructive destinate igienei umane

Produsele de aceastd categorie sunt produse biodestructive utilizate pentru igiena umand.

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

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, suprafetelor, materialelor, echipamentelor 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 joacd).

Tipul de produs 3: Produse biodestructive destinate igienei veterinare

Produsele din aceastd categorie sunt produse biodestructive utilizate pentru igiena veterinar, inclusiv produse utilizate
in zonele in care se tin, se addpostesc sau se transportd 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 §i animalelor.

Tipul de produs 5: Dezinfectanti pentru apa potabild

Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile (atat pentru oameni cat 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 alterdrilor 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 alterdrilor microbiene, cu
scopul de a proteja proprietitile initiale ale suprafetei materialelor sau obiectelor, cum ar fi picturile, materialele
plastice, spoielile etanse, adezivii pentru pereti, liantii, hartiile, operele de arta.
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Tipul de produs 8: Produse de intretinere a lemnului

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

Acest tip de produse contine atit produsele preventive, ct si produsele de tratare.

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 alterdrilor microbiologice.

Tipul de produs 10: Protectia constructiilor

Produse utilizate pentru tratarea cu scop preventiv sau curativ a lucrdrilor de ziddrie 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 rdcire si de fabricare prin combaterea
organismelor ddunitoare, 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 dezvoltdrii 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 alterdrii microbiene.

GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a parazitilor

Tipul de produs 14: Rodenticide

Produse pentru combaterea soarecilor, sobolanilor si a altor rozitoare.

Tipul de produs 15: Avicide

Produse utilizate pentru combaterea pasarilor.

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 ddundtoare (cum ar fi nevertebrate ca purecii sau vertebrate ca
pasdrile), prin alungare sau momire, inclusiv produsele utilizate direct sau indirect pentru igiena umand sau veterinara.
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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
ddundtoare.

Tipul de produs 21: Produse antivegetative

Produse utilizate in combaterea dezvoltdrii 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 imbdlsdmare 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 ddundtorilor.
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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 globali si concluzii

DEFINITII

@)

Identificarea pericolelor

Identificarea efectelor adverse pe care un produs biodestructiv este capabil si le producd in mod intrinsec.

Evaluarea raportului dozd (concentratie) — rdspuns (efect)

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

Evaluarea expunerii

Determinarea emisiilor, inaintdrii si a vitezei de deplasare a unei substante active sau a unei substante
problematice continuti intr-un produs biodestructiv si a transformdrii sau degradarii sale, cu scopul de a evalua
concentratiile sifsau dozele la care sunt expuse sau ar putea fi expuse populatiile umane, animalele sau mediile
naturale.

Caracterizarea riscurilor

Estimarea incidentei si gravitatii efectelor adverse care ar putea apdrea intr-o populatie umand, la animale sau
in mediile naturale datoritd expunerii, efective sau previzibile, la orice substanta activa sau problematica dintr-un
produs biodestructiv. Caracterizarea poate include ,estimarea riscului”, adicd cuantificarea acestei probabilitati.

Mediul

a, inclusiv sedimentele, aerul, pamantul, speciile salbatice de flora si fauna, in orice interactiune intre ele,
A lusiv sedimentel 1 tul le silbatice de flord si f: teract tre el
precum si raporturile lor cu organismele vii.
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INTRODUCERE

10.

11.

Prezenta anexa stabileste principiile care garanteaza faptul cd evaludrile efectuate si deciziile luate de un stat
membru in legiturd 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.

Pentru a garanta un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru sindtatea umand 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 identificate pe parcursul utilizirii normale propuse a produsului
biodestructiv. Aceastd evaluare se face asupra tuturor riscurilor legate de compusii individuali pertinenti ai
produsului biodestructiv.

Statul membru efectueaza intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei sau substantelor active continute in
produsul biodestructiv. Se presupune ci aceastd 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 ficutd o evaluare
cantitativd, aceasta este inlocuitd de o evaluare calitativa.

Se efectueazd evaludri suplimentare ale riscurilor, in modul descris mai sus, asupra oricdrei substante
problematice continutd in produsul biodestructiv dacd aceastd evaluare este relevantd pentru utilizarea
produsului biodestructiv.

Evaluarea riscurilor necesitd anumite date. Acestea sunt detaliate in anexele II, IT i IV si pot fi adaptate in temeiul
marii varietai 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 activa 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 [, 1 A sau I B. Se pot impune informatii in ceea ce priveste
substantele problematice continute intr-un produs biodestructiv.

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

La evaluarea riscurilor prezentate de un produs biodestructiv si la metodologia de autorizare a acestui produs,
statul membru trebuie:

(a) sdiain considerare orice informatie tehnicd sau stiintificd pertinenta de care trebuie sa aibd in mod normal
cunostintd in ceea ce priveste proprietdtile produsului biodestructiv, ale componentilor, metabolitilor si
reziduurilor sale;

(b) sd evalueze, daci este cazul, motivele invocate de citre solicitant pentru a nu furniza anumite date.

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

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

Este stiut faptul cd anumite produse biodestructive sunt considerate ca prezentand doar un risc scizut; aceste
produse biodestructive, fiind supuse cerintelor din prezenta anexd, fac obiectul unei proceduri simplificate,
prezentatd in articolul 3 din prezenta directiva.

Aplicarea acestor principii comune oferd statului membru posibilitatea de a decide dacd un produs biodestructiv
poate fi autorizat sau nu, o astfel de autorizatie putind presupune restrictii referitoare la utilizarea produsului
sau la alte aspecte. In anumite cazuri, statul membru poate concluziona ci are nevoie de date suplimentare
inainte de a lua o decizie de autorizare.
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12.

13.

Pe parcursul procesului de evaluare si la luarea deciziei, statele membre si solicitantul coopereazd pentru a
rezolva rapid orice probleme referitoare la informatiile cerute sau la identificarea din timp a oricdrui studiu
suplimentar necesar, la modificarea conditiilor de utilizare propuse pentru produsul biodestructiv, la
modificarea naturii sau compozitiei acestuia in scopul conformdrii depline la dispozitiile prezentei anexe sau
ale prezentei directive. Sarcina administrativd, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM), va fi
mentinutd la minimum necesar, fird 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 preferintd recunoscute la nivel international si sd beneficieze de avizul expertilor.

EVALUAREA

Principii generale

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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

Se efectueazd intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei active continutd in produsul biodestructiv. Dacd
produsul biodestructiv contine in plus substante problematice, se efectueazi o evaluare a riscurilor pentru fiecare
dintre acestea. Aceastd evaluare acoperd utilizarea normald propusa pentru produsul biodestructiv, precum si
scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv aspectele relevante ale productiei si elimindrii produsului insusi sau
a materialelor tratate cu el.

Pentru fiecare substanta activd si fiecare substantd problematicd din produsul biodestructiv, evaluarea riscurilor
contine o identificare a pericolelor si determinarea dozelor sifsau a nivelului fird efecte adverse observate
(NOAEL), dacd este posibil. Se include, de asemenea, dacd 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 fird efect pentru fiecare dintre
substantele active si substantele problematice sunt integrate pentru a elabora o evaluare globald a riscurilor
prezentate de produsul biodestructiv. Dacd rezultatele cantitative nu sunt disponibile, rezultatele evaluarilor
calitative sunt integrate in mod similar.

Evaluarea riscurilor determina:

(a) riscul pentru oameni si animale;

Cx

riscul pentru mediu;

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

In anumite cazuri, se poate trage concluzia cd sunt necesare date suplimentare pentru a putea finaliza evaluarea
riscurilor. Aceste date trebuie sd constituie un minimum necesar pentru finalizarea evaludrii riscurilor.

Efecte asupra omului

20.

21.

Evaluarea riscurilor ia in considerare efectele potentiale enumerate in continuare, rezultdnd 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 cronicd,
— firitare,

— corosivitate,

— sensibilizare,

— toxicitate in doze repetate,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenezd,

— cancerogeneza,

— toxicitate pentru reproducere,

— neurotoxicitate,

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

— alte efecte datorate proprietdtilor fizice si chimice.

Populatiile vizate sunt:
— utilizatorii profesionisti,
— utilizatorii neprofesionisti,

— populatia expusd indirect prin mediu.

Identificarea pericolelor se concentreaza asupra proprietatilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active
si ale oricdrei substante problematice continute in produsul biodestructiv. Daca produsul trebuie clasat conform
dispozitiilor articolului 20 din prezenta directivd, trebuie procedat la o evaluare a raportului dozd
(concentratie)-rispuns (efect), la o evaluare a expunerii si la o caracterizare a riscurilor.

fn cazurile in care a fost efectuat testul destinat identificirii 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 dacd existd alte motive intemeiate de ingrijorare, de exemplu efecte adverse asupra mediului sau reziduuri
inacceptabile.

Statul membru aplicd punctul 26-29 la efectuarea evaludrii raportului dozd (concentratie)-rdspuns (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 reproducere, raportul dozi-rdspuns este
evaluat pentru fiecare substantd activd sau substantd problematica si, dacd este posibil, este identificat nivelul
fard efect advers observat (NOAEL). Dacd aceastd identificare nu este posibild, se identifica nivelul cel mai sczut
pentru care este observat un efect advers (LOAEL).

Pentru toxicitatea acutd, efectele corosive sau de iritare, nu este in mod obisnuit posibild determinarea unei
NOAEL sau a unei LOAEL pe baza testelor efectuate conform dispozitiilor prezentei directive. Pentru toxicitatea
acutd, se determind valorile DL50 (dozd letald medie) sau CL50 (concentratie letald medie) sau doza
discriminantd, daci se utilizeazd metoda dozei predeterminate. Pentru alte efecte, este suficient sd se determine
dacd substanta activi sau substanta problematici posedd o capacitate intrinsecd de a provoca astfel de efecte in
timpul utilizarii produsului.

Pentru mutagenezd si cancerogenezd, este suficient si se determine dacd substanta activd sau substanta
problematici este intrinsec capabild de a provoca astfel de efecte in timpul utilizarii produsului biodestructiv.
Totusi, dacd poate fi demonstrat cd o substantd activd sau o substantd problematicd identificatd ca fiind
cancerigend nu este genotoxicd, trebuie identificatd limita NOAEL sau LOAEL conform punctului 26.

Referitor la sensibilizarea cutanatd si respiratorie, in mdsura in care nu existd un consens asupra posibilitatii de
a determina o dozd sau o concentratie sub care nu se pot produce efecte adverse la un subiect deja sensibilizat
la o substantd anume, este suficient s se determine dacd substanta activd sau substanta problematica sunt
intrinsec capabile sd provoace asemenea efecte in timpul utilizarii produsului biodestructiv.

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

Se efectueazd o evaluare a expunerii pentru fiecare dintre populatiile umane (utilizatori profesionisti,
neprofesionisti si populatie expusd indirect prin intermediul mediului) deja expuse la un produs biodestructiv
sau care va fi probabil expusi in viitor. Obiectivul evaludrii constd in estimarea pe plan cantitativ sau calitativ
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32.

33.

34.

a dozei si[sau concentratiei din fiecare substantd activd sau substantd problematicd la care o populatie este sau
riscd sd fie expusd in timpul utilizarii produsului biodestructiv.

Evaluarea expunerii este fondatd pe informatiile din dosarul tehnic inaintat conform articolului 8 din prezenta
directivi si pe orice altd informatie pertinentd disponibild. Se iau in considerare in special urmdtoarele informatii,
dacd este cazul:

— datele de expunere corect mdsurate,

— forma sub care este comercializat produsul,

— tipul de produs biodestructiv,

— metoda si frecventa de aplicare,

— proprietdtile 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.

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

Aceste modele trebuie si respecte urmatoarele reguli:

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

— si fie supuse unei analize care s integreze eventuali factori de incertitudine,

— sd fie validate corect de masurdri efectuate in circumstante relevante in raport cu utilizarea modelului,
— si fie relevante in raport cu conditiile reale din zona de utilizare.

Datele obtinute din monitorizarea substantelor cu moduri de utilizare, conditii de expunere sau proprietati

analoge trebuie si fie de asemenea luate in considerare.

Daci, pentru oricare dintre efectele mentionate la punctul 21, a fost identificatd o limitd NOAEL sau o LOAEL,
caracterizarea riscurilor implicdi 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 relativd la efectele asupra omului, statul
membru examineaza riscurile pe care le prezintd produsul biodestructiv pentru animale.

Efecte asupra mediului

36.

37.

38.

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.

Identificarea pericolelor se concentreazd asupra proprietitilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active
si ale oricdrei substante problematice continute in produsul biodestructiv. Dacd produsul trebuie clasat, in
consecintd, conform cerintelor prezentei directive, trebuie procedat la o evaluare a raportului dozd
(concentratie)-rispuns (efect), la o evaluare a expunerii si la o caracterizare a riscurilor.

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,
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

0

decat dacd existd alte motive intemeiate de ingrijorare. Astfel de motive pot rezulta din proprietitile si efectele
oricarei substante active sau substante problematice continutd intr-un produs biodestructiv, si anume:

— orice element care indicd un potential de bioacumulare,
— caracteristicile de persistentd,
— 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 dozi (concentratie)-raspuns (efect) pentru substanta activa 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 denumitd ,,concentratie previzibild fara efect”
(PNEC). Totusi, in anumite cazuri, este imposibild determinarea PNEC si atunci trebuie ficutd estimarea calitativa
a raportului dozd (concentratie)-rispuns (efect).

PNEC este determinatd plecand de la datele referitoare la efectele asupra organismelor si de la studiile de
ecotoxicitate prezentate conform dispozitiilor articolului 8 din prezenta directivd. Pentru calcularea PNEC se
aplicd factorul de evaluare a valorilor provenind din studii efectuare asupra organismelor, de exemplu DL50
(dozd letald medie), CL50 (concentratie letald medie), CE50 (concentratie efectivd medie), CI50 (concentratie care
provoacd in proportie de 50 % inhibitia unui parametru dat, de exemplu cresterea), NOEL(C) [(concentratie) fird
efect observat] sau LOEL (C) [(concentratie) cu cel mai scizut efect observat].

Un factor de evaluare este expresia gradului de incertitudine din extrapolarea la mediul real a rezultatelor testelor
efectuate pe un numdr 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 principiilor de
evaluare a riscurilor pentru om si pentru mediu prezentate de substantele notificate in conformitate cu Directiva
67/548/CEE a Consiliului ().

Se efectueazd o evaluare a expunerii pentru a prevedea concentratia probabild, in diferite medii naturale, a
fiecdrei substante active sau problematice din produsul biodestructiv. Aceastd concentratie este denumitd
Lconcentratie previzibild in mediu” (PEC). Totusi, nefiind intotdeauna posibild determinarea acestei concentratii,
trebuie procedat la o estimare calitativi a expunerii.

PEC sau, daci este cazul, estimarea calitativd a expunerii trebuie determinate doar pentru mediile naturale expuse
efectiv sau in pericol de a fi expuse la emisii, evacudri, elimindri sau dispersii, inclusiv la orice contributie a
materialelor tratate cu produse biodestructive.

Determinarea PEC sau estimarea calitativ a expunerii tin in special cont de informatiile urmdtoare, daci este
cazul:

— datele de expunere corect misurate,

— forma sub care este comercializat produsul,
— tipul de produs biodestructiv,

— metoda si frecventa de aplicare,

— proprietdtile fizice si chimice ale produsului,

JO L 227, 8.9.1993, p. 9.
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45.

46.

47.

— produsii de degradare si/sau de transformare,
— patrunderea probabild in mediile naturale si potentialul de adsorbtie/desorbtie si de degradare,

— frecventa si durata expunerii.

Daci sunt disponibile date de expunere masurate corect si reprezentative, se tine in special cont de acestea la
evaluarea expunerii. Dacd se utilizeazd metode de calcul pentru estimarea nivelelor de expunere, trebuie aplicate
modelele adecvate. Caracteristicile acestor modele sunt mentionate la punctul 33. Daci 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 proprietiti analoge.

Pentru un mediu natural dat, caracterizarea riscurilor implicd, in mésura posibilititilor, o punere in relatie a PEC
si a PNEC, astfel incat sd se obtind un raport PEC/PNEC.

Daci nu este posibild stabilirea unui raport PEC/PNEC, caracterizarea riscurilor implicd o evaluare cantitativa
a probabilititii de producere a unui efect in conditiile actuale de expunere sau in viitor, in conditiile de expunere
prevazute.

Efecte inacceptabile

48.

49.

50.

Statul membru evalueaza datele care ii sunt furnizate, pentru a determina dacd produsul biodestructiv nu
provoacd suferinte inutile vertebratelor tintd. Aceasta implicd o evaluare a mecanismului prin care se obtine
efectul si a efectelor observate la comportamentul si sdndtatea vertebratelor tintd; dacid efectul dorit este de a
ucide animalul tintd, trebuie evaluate timpul necesar pentru obtinerea acestui rezultat si conditiile in care survine
moartea.

Statul membru examineazd, dacd este necesar, posibilitatea dezvoltirii, la organismul tintd, a unei rezistente la
substanta activd din produsul biodestructiv.

Daci existd riscul producerii altor efecte inacceptabile, statul membru evalueaza aceastd posibilitate. Un exemplu
de efect care intrd in aceastd categorie ar fi reactia adversd asupra elementelor de imbinare in urma aplicdrii unui
produs de protectie a lemnului.

Eficacitate

51.

52.

Pentru a verifica daci eficacitatea anuntatd a produsului biodestructiv poate fi doveditd, sunt prezentate si
evaluate datele. Datele furnizate de citre solicitant sau detinute de statul membru trebuie sd permitd
demonstrarea eficacitatii produsului biodestructiv contra organismelor tintd cind este utilizat normal, conform
conditiilor de autorizare.

Testele sunt efectuate conform orientdrilor comunitare, dacd acestea sunt disponibile si aplicabile. Daci este
necesar, se pot utiliza alte metode din lista de norme de mai jos. Dacd existd date de teren acceptabile i relevante,
acestea pot fi utilizate.

— Normele ISO, CEN sau alte norme internationale

— Norma nationald

— Norma industriald (acceptatd 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.

54.

Pentru fiecare dintre domeniile in care s-a efectuat o evaluare a riscurilor, de exemplu efectele asupra omului,
animalelor si mediului, statul membru combind rezultatele obtinute pentru substanta activd cu cele obtinute
pentru oricare substantd problematicd, pentru a realiza o evaluare globald a produsului biodestructiv. Aceastd
evaluare trebuie sd tind cont de toate efectele sinergice probabile ale substantelor active si problematice continute
in produsul biodestructiv.

Daci un produs biodestructiv contine mai multe substante active, toate efectele adverse sunt luate in considerare
impreund, pentru a determina efectul global al produsului biodestructiv.
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PROCESUL DECIZIONAL

Principii generale

55.  Sub rezerva dispozitiilor punctului 96, statul membru ia o decizie in legdturd cu autorizarea unui produs
biodestructiv, in urma evaludrii tuturor riscurilor prezentate de fiecare substantd activa si fiecare substantd
problematicd din produsul biodestructiv. Evaludrile riscurilor acoperd utilizarea normald a produsului
biodestructiv, precum si scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv orice aspect relevant al elimindrii
produsului biodestructiv insusi sau a oricdrui material tratat cu acesta.

56. Daci 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 depusd cererea:
1. produsul biodestructiv nu poate fi autorizat;
2. produsul biodestructiv poate fi autorizat numai dacd se supune anumitor conditii si restrictii specifice;
3. sunt necesare date suplimentare inainte de luarea unei decizii de autorizare.

57. Daci statul membru concluzioneazd cd are nevoie de informatii sau date suplimentare inainte de a putea lua

o decizie de autorizare, acesta justificd aceastd concluzie. Informatiile sau datele suplimentare vor constitui un
minimum necesar pentru a finaliza evaluarea adecvatd a riscurilor.

58. Statul membru se conformeaza principiilor de recunoastere reciprocd prezentate la articolul 4 din prezenta
directiva.

59. Statul membru aplicd regulile referitoare la principul de ,formulare-cadru” cind ia o decizie de autorizare a unui
produs biodestructiv.

60. Statul membru aplicd regulile referitoare la principiul de produs ,cu risc redus” cand ia o decizie de autorizare
a acestui tip de produs biodestructiv.

61. Statul membru acordi autorizarea doar pentru produsele biodestructive care, utilizate conform conditiilor lor
de autorizare, nu prezintd riscuri inacceptabile pentru om, animale sau mediu, sunt eficace si contin substante
active a cdror utilizare in produsele biodestructive de acest tip este autorizatd la nivel comunitar.

62. Statul membru impune, daci 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.

63. 1

=

procesul de luare a deciziei, statul membru ia in considerare urmatoarele informatii:
— rezultatele evaludrii riscurilor, in special raportul dintre expunere si efect,

— natura §i gravitatea efectului,

— gestionarea riscurilor care se poate aplica,

— domeniul de utilizare a produsului biodestructiv,

— eficacitatea produsului biodestructiv,

— proprietdtile fizice ale produsului biodestructiv,

— avantajele pe care le prezintd utilizarea produsului biodestructiv.

64. Atuncicand ia o decizie privind autorizarea unui produs biodestructiv, statul membru tine cont de incertitudinea
care rezultd din variabilitatea datelor utilizate in procesul de evaluare si de luare a deciziei.

65. Statul membru dispune ca produsele biodestructive si fie utilizate in mod corespunzitor. Utilizarea corectd
implicd aplicarea produselor biodestructive intr-o dozd eficace si restrangerea aplicarii lor la minimum necesar.
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66.

67.

Statul membru ia misurile necesare pentru a garanta faptul cd solicitantul propune, pentru produsul
biodestructiv, o etichetd si, dacd este cazul, o fisd 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
lucritorilor,

— specificd in mod special conditiile sau restrictiile de utilizare aplicabile produsului biodestructiv.
fnainte de a elibera o autorizatie, statul membru confirma obligativitatea acestor conditii.
Statul membru ia mésurile necesare pentru a garanta faptul cd solicitantul propune un ambalaj §i, dacd 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 reglementdrile relevante.

Efecte asupra omului

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Statul membru nu autorizeaza un produs biodestructiv daci evaluarea riscurilor confirma faptul ¢ 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
expusd direct sau indirect prin intermediul mediului.

Statul membru examineaza raportul intre expunere si efect si il utilizeazd in procesul de luare a deciziei. Un
anumit numdr de factori trebuie luati in considerare la examinarea acestui raport, un factor principal fiind natura
efectului advers produs de substantd. Aceste efecte includ toxicitatea acutd, iritarea, efectele corosive,
sensibilizarea, toxicitatea prin doze repetate, mutageneza, cancerogeneza, neurotoxicitatea, toxicitatea pentru
reproducere, precum si efectele proprietatilor fizice si chimice si a tuturor celorlalte proprietiti nedorite ale
substantei active sau ale substantei problematice.

Statul membru compard, daci este posibil, rezultatele cu cele obtinute din evaludrile anterioare ale riscurilor
pentru un efect advers identic sau similar si fixeazd o marjd de securitate adecvatd (MOS) atunci cand ia o decizie
de autorizare.

Marja de securitate adecvatd tip este de 100, dar poate fi acceptatd si o marjd de securitate mai mare sau mai
micd, in functie, printre altele, de natura efectului toxicologic critic.

Statul membru impune, daci este cazul, drept conditie de autorizare, purtarea unui echipament individual de
protectie, cum ar fi 0 masca de gaze, o masci filtrantd, o salopetd, manusi si ochelari de protectie, pentru a reduce
expunerea utilizatorilor profesionisti. Echipamentul trebuie sd poatd fi procurat cu usurinti.

Dacd, pentru utilizatorii neprofesionisti, purtarea unui echipament individual de protectie constituie singura
metodd posibild de reducere a expunerii, in mod normal produsul nu este autorizat.

Dacd 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 directivi 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 citre publicul larg.

Efecte asupra animalelor

76.

77.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daci evaluarea riscurilor confirma faptul cd produsul
reprezintd un risc inacceptabil pentru animalele expuse neintentionat in conditii normale de utilizare.

La luarea unei decizii de acordare a unei autorizatii, statul membru examineazd riscurile pe care produsul
biodestructiv le prezintd pentru animale, utilizind aceleasi criterii ca si cele descrise in sectiunea referitoare la
efectele asupra omului.
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Efecte asupra mediului

78.

79.

80.

81.

82.

83.

)

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daci evaluarea riscurilor confirma faptul cd substanta
activd, oricare dintre substantele problematice sau oricare dintre produsii de degradare sau de reactie prezintd
un risc inacceptabil pentru mediul natural, adicd apd (inclusiv sedimentele), sol si acr. 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 previzute la
punctele 81-91 pentru a aprecia dacd produsul prezintd un risc inacceptabil.

Instrumentul de bazd pentru luarea deciziei este raportul PEC/PNEC sau, dacd acesta nu este disponibil, o
estimare calitativd. Precizia acestui raport este examinatd cu atentie, datd fiind variabilitatea datelor utilizate
pentru mdsurarea concentratiei si pentru estimare.

La determinarea PEC, trebuie utilizat modelul cel mai adecvat tinnd cont de evolutia i comportamentul
produsului biodestructiv in mediu.

Pentru orice mediu natural dat, dacd raportul PEC/PNEC este egal sau mai mic decit 1, se concluzioneazi, la
caracterizarea riscurilor, ¢d nu sunt necesare informatii sifsau teste suplimentare.

Dacd raportul PEC/NEC este mai mare decat 1, statul membru determind, pe baza marimii acestui raport si a
altor factori pertinenti, dacd sunt necesare alte informatii sifsau 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 dacd, 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 demonstreaza stiintific cd, in conditiile de
utilizare reale adecvate, nu se produce nici un efect inacceptabil.

Statul membru nu autorizeaz un produs biodestructiv dacd, in conditiile de utilizare propuse, concentratia
previzibild a substantei active, a oricdrei substante problematice sau metabolit, a produsilor de degradare sau
de reactie in apele subterane depdseste cea mai scdzutd dintre urmdtoarele concentratii:

(a) concentratia maxima admisa fixatd de Directiva 80/778/CEE sau

(b) concentratia maximai fixatd conform procedurii de inscriere a substantei active in anexa I, | A sau I B la
prezenta directivd, pe baza datelor adecvate si in special a datelor toxicologice

decat dacd se demonstreazd stiintific cd, in conditiile de utilizare reale adecvate, nu se depaseste concentratia cea
mai scdzutd.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd concentratia previzibild a substantei active, a unei
substante problematice, a metabolitilor, a produsilor de degradare sau de reactie, de asteptat in apele de suprafatd
sau in sedimentele acestora dupd utilizarea produsului biodestructiv in conditiile de utilizare propuse:

— dacd apele de suprafatd din zona de utilizare preconizata a produsului sau provenind din aceastd zond sunt
destinate captdrii apei potabile, depdseste valorile fixate de

— Directiva 75/440/CEE a Consiliului din 16 iunie 1975 privind cerintele calitative pentru apa de suprafatd
destinata prepardrii apei potabile in statele membre (*);

— Directiva 80/778/CEE sau

— are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor expuse neintentionat,

JOL 194, 25.7.1975, p. 26. Directiva astfel cum a fost modificata ultima datd prin Directiva 91/692/CEE (JOL 377, 31.12.1991,
p. 48).
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84.

Sol

85.

Aer

86.

cu exceptia cazului in care se dovedeste stiintific cd, in conditii de utilizare reale adecvate, aceastd concentratie
nu este depdsita.

Instructiunile propuse pentru utilizarea unui produs biodestructiv, in special procedurile de curitare a
echipamentului de aplicare, trebuie elaborate astfel incit si se reducd la minimum probabilitatea unei
contamindri accidentale a apelor sau sedimentelor acestora.

Dacd s-ar putea produce o contaminare inacceptabild a solului, statul membru nu autorizeazd un produs
biodestructiv dacd, dupd utilizarea acestuia, substanta activd sau orice altd substantd problematicd pe care o
contine:

— in cadrul testelor pe teren, persistd in sol pentru mai mult de un an sau

— 1in cadrul testelor de laborator, formeaza reziduuri care nu pot fi extrase, in cantititi care depasesc 70 % din
doza initiald dupa 100 de zile, cu o ratd de mineralizare mai micd de 5 % in 100 de zile,

— are consecinte inacceptabile asupra organismelor expuse neintentionat,

decat dacd se demonstreaza stiintific ¢4, in conditii reale de utilizare, nu se produce o acumulare inacceptabild
in sol.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv daci se prevede aparitia unor efecte inacceptabile in
atmosfera, decat dacd se demonstreaza stiintific cd, in conditii reale adecvate, nu se produce nici un efect
inacceptabil.

Efecte asupra organismelor expuse neintenionat

87.

88.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd existd motive intemeiate pentru a presupune
expunerea organismelor expuse neintentionat la produsul biodestructiv, dacd pentru orice substantd activi sau
problematica:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat dacd este stabilit in mod clar la evaluarea riscurilor ¢3, in
conditii de utilizare reale, nu se produce nici un efect inacceptabil in urma utilizdrii produsului biodestructiv
conform conditiilor de utilizare propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) al tesuturilor adipoase la vertebratele expuse neintentionat este mai mare
de 1, decat daci se stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor ¢4, in conditii reale de utilizare, nu survine
nici un efect nedorit, direct sau indirect, in urma utilizarii produsului in conditiile de utilizare propuse.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd existd motive intemeiate pentru a presupune
expunerea organismelor acvatice, inclusiv organismele marine sau estuariene la produsul biodestructiv, dacd
pentru orice substan{d activd sau problematica din acesta:

— raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, decat dacd este stabilit in mod clar la evaluarea riscurilor ¢, in
conditii de utilizare reale, viabilitatea organismelor acvatice, inclusiv organismele marine sau estuariene nu
este periclitatd de produsul biodestructiv in conditiile de utilizare propuse sau

— factorul de bioconcentrare (BCF) este mai mare de 1 000 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 inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitatii
organismelor expuse, inclusiv cele marine si estuariene, in urma utilizarii produsului biodestructiv in
conditiile de utilizare propuse.
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89.

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 perioadi de pand la 10 ani de la intrarea in
vigoare a prezentei directive, dac 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
recomanddrile pertinente ale Organizatiei Maritime Internationale (OMI).

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd existd motive intemeiate pentru a presupune cd
microorganismele din statiile de epurare a apelor reziduale vor fi expuse la acest produs dacd, pentru orice
substantd activi sau problematicd, metabolit, produs de degradare sau de reactie, raportul PEC/PNEC este mai
mare de 1, decat daci se stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor c&, in conditii reale de utilizare, nu se
produce nici un efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilititii acestor microorganisme.

Efecte inacceptabile

90.

91.

Dacd se presupune dezvoltarea unei rezistente la o substanta activd continutd in produsul biodestructiv, statul
membru ia mdsuri pentru a reduce la minimum consecintele acestei rezistente. Masurile posibile implicd
modificarea conditiilor de autorizare si chiar refuzul oricdrei autorizari.

Nu se acordd nici o autorizatie pentru un produs biodestructiv destinat combaterii vertebratelor, decét daca:
— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei sau
— moartea este imediatd sau

— functiile vitale sunt reduse progresiv fird manifestarea unor semne de suferin.

Referitor la produsele repulsive, efectul scontat este obtinut fird provocarea de suferinte sau dureri inutile
animalului tinta.

Eficacitate

92.

93.

Statul membru nu autorizeazd un produs biodestructiv dacd 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, si fie similare celor
care rezultd 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 si 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 indicd faptul cd produsul biodestructiv este destinat
utilizdrii in conditii specifice. Statele membre evalueaza datele referitoare la raportul doza-efect rezultat din teste
(dintre care unul realizat in absenta tratamentului), utilizindu-se doze mai mici decat rata recomandatd, pentru
a evalua dacd doza recomandatd este doza minima necesard 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
problematice cu scopul de a elabora o evaluare globald a produsului biodestructiv. Ar trebui de asemenea
elaboratd o sintezd de evaluare a eficacitatii si a efectelor inacceptabile.

Rezultatul va fi:
— o sintezd a efectelor produsului biodestructiv asupra omului,

— o sintezd a efectelor produsului biodestructiv asupra animalelor,
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— o sintezd a efectelor produsului biodestructiv asupra mediului,
— o sintezd 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 §i mediului, pentru a ajunge la o concluzie generald privind efectul global al
produsului biodestructiv.

96. Statul membru examineazd, 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 dacd produsul biodestructiv poate fi autorizat sau nu si dacd aceastd autorizatie
trebuie asociatd cu anumite conditii sau restrictii pentru a se conforma prezentei anexe si prezentei directive.



