Ministerul Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale

Ordin nr. 804 din 20/12/2006

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 268 din 20/04/2007

privind modificarea si completarea anexei la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor gi dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 1.017/1.144/1.171/2005 pentru aprobarea Principiilor uniforme de evaluare si omologare
a produselor de protectie a plantelor

Nr. 804/2006 / 139/2007 / 451/2007

Ministerul Agriculturii, Padurilor si Dezvoltérii Rurale
Ministerul Sanéatétii Publice
Ministerul Mediului si Gospodaririi Apelor

Avénd in vedere prevederile art. 39 din Hotdrdrea Guvernului nr. 1.559/2004 privind procedura de omologare a produselor de
protectie a plantelor in vederea plasarii pe piata si a utilizarii lor pe teritoriul Roméaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare nr. 95.536/2006 al Directiei fitosanitare din cadrul Ministerului Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii
Rurale,

in temeiul Hotarérii Guvernului nr. 155/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii, Padurilor gi Dezvoltarii
Rurale, cu modificarile si completérile ulterioare, al Hotarérii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea $i functionarea Ministerului
Séanatatii Publice si al Hotarérii Guvernului nr. 408/2004 privind organizarea i functionarea Ministerului Mediului si Gospodaririi
Apelor, cu modificarile si completéarile ulterioare,

ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, ministrul sé&nétatii publice si ministrul mediului si gospodéririi apelor emit
urmatorul ordin:

Art. I. - Anexa la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si
gospodaririi apelor nr. 1.017/1.144/1.171/2005 pentru aprobarea Principiilor uniforme de evaluare si omologare a produselor de
protectie a plantelor, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.120 si 1.120 bis din 12 decembrie 2005, se modifica si
se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Titlul anexei va avea urmatorul cuprins:

"Partea |
PRINCIPIILE UNIFORME
de evaluare si omologare a produselor chimice de protectie a plantelor"

2. Dupa partea | a anexei se introduce o noua parte, partea a ll-a, al carei continut este cel prevazut in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

3. Tn tot cuprinsul anexei se inlocuieste sintagma in prezenta anexa cu sintagma partea | din prezenta anexa, sintagma cerintele pe
care trebuie s& le indeplineasca dosarul produsului de protectie a plantelor necesar evaluarii in vederea omologarii cu sintagma
cerintele prevazute in anexa nr. 2 partea A la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca
dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip
pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, sintagma cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca
dosarul substantei active, necesar evaluarii in vederea omologarii cu sintagma cerintele prevazute in anexa nr. 1 partea A la Ordinul
ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr.
421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor
formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor
de protectie a plantelor.

Art. ll. - Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

*

Prezentul ordin transpune prevederile Directivei Consiliului 2005/25/CE din 14 martie 2005 pentru amendarea anexei VI la
Directiva 91/414/CEE cu privire la produsele de protectie a plantelor contindnd microorganisme, publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) L 90 din 8 aprilie 2005, p. 1.

Ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale,
Dan Stefan Motreanu



Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Ministrul mediului si gospodaririi apelor,
Sulfina Barbu

ANEXA

Partea a ll-a
PRINCIPIILE UNIFORME
de evaluare si omologare a produselor de protectie a plantelor
ce contin microorganisme

CAPITOLUL A
Introducere

1. Principiile prevazute in prezenta anexa urmaresc ca evaluarile si deciziile referitoare la omologarea produselor de protectie a
plantelor, in masura in care este vorba despre produse de protectie a plantelor biologice, sa se traduca prin aplicarea cerintelor
prevazute la art. 9 alin. (1) lit. a)-d) din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004 privind procedura de omologare a produselor de
protectie a plantelor in vederea plasarii pe piata si a utilizarii lor pe teritoriul Roméaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, la un
nivel ridicat de protectie a sanatatii oamenilor si animalelor, precum si de protectie a mediului.

2. La evaluarea cererilor de omologare in vederea acordarii omologarilor, Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de
Protectie a Plantelor:

a) se asigura ca dosarul prezentat pentru produsul biologic de protectie a plantelor este in conformitate cu cerintele anexei nr. 2
partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului i gospodaririi
apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale
produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice
produselor de protectie a plantelor, cel tarziu la momentul incheierii evaluarii care precede decizia, fara a aduce atingere, daca este
cazul, prevederilor art. 19 lit. a), art. 29", 29° si art. 40 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- se asigura ca datele furnizate sunt acceptabile din punct de vedere calitativ si cantitativ, sunt logice, fiabile si suficiente pentru a
permite o evaluare adecvata a dosarului;

- evalueaza, daca este cazul, elementele prezentate de solicitant pentru a justifica faptul ca nu comunica anumite date;

b) ia in considerare datele referitoare la substanta activa constédnd in microorganisme (inclusiv virusuri) continute in produsul
biologic de protectie a plantelor, prevazute in anexa nr. 1 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de
risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, care au fost comunicate in vederea
includerii acelui microorganism in anexa la Hotararea Guvernului nr. 437/2005 privind aprobarea Listei cu substantele active
autorizate pentru utilizare in produse de protectie a plantelor pe teritoriul Romaniei, cu completarile ulterioare, precum si rezultatele
evaluarii acestor date, fara a aduce atingere, daca este cazul, prevederilor art. 19 lit. b), art. 28 alin. (2), art. 29 si 29° din Hotérarea
Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

c) ia in considerare celelalte elemente informative de ordin tehnic sau stiintific de care dispun in mod rezonabil si care se refera la
performanta produsului biologic de protectie a plantelor sau la potentialele efecte ddunatoare ale acestuia, ale componentelor sau
ale metabolitilor/ toxinelor acestuia.

3. Se considera ca orice mentionare a datelor din dosarele substantei active intocmite conform anexei nr. 1 partea B la Ordinul
ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr.
421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor
formulate, necesare evaluérii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor
de protectie a plantelor, necesare pentru evaluare Tn vederea omologarii, in principiile specifice referitoare la evaluare, se raporteaza
la datele mentionate la pct. 2 lit. b).

4. Cand datele si informatiile comunicate sunt suficiente pentru a permite incheierea evaluarii uneia dintre utilizarile propuse,
cererea de omologare este evaluata si se ia o decizie referitoare la utilizarea respectiva.

Luand in considerare justificarile prezentate si clarificarile furnizate ulterior, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de
Protectie a Plantelor respinge cererile ale caror lipsuri in datele insotitoare fac imposibila orice evaluare completa si orice decizie
intemeiata pentru cel putin una dintre utilizarile propuse.

5. Pe parcursul procesului de evaluare si de decizie, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor
colaboreaza cu solicitantii, umarind sa se rezolve cu rapiditate orice problema referitoare la dosar, sa se identifice de la inceput orice
studiu suplimentar necesar in vederea evaluarii adecvate a acestuia, sa nu se schimbe niciuna dintre conditiile propuse pentru
utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor sau sa nu se modifice natura ori compozitia acestuia astfel incat sa se asigure




conformitatea perfectd cu cerintele prezentei anexe sau cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Tn mod normal, Comisia National&d de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor ia o decizie motivata in termen de 12 luni
de la data la care i-a fost pus la dispozitie un dosar tehnic complet.

Un dosar tehnic complet este un dosar pentru produsul biologic de protectie a plantelor, care trebuie sa satisfaca toate cerintele
anexei nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si
gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active
si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru méasurile de siguranta
specifice produselor de protectie a plantelor.

6. Estimarile pe care Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor le face in cursul procesului de
evaluare si de decizie se bazeaza pe principii stiintifice, de preferinta recunoscute pe plan international, precum si pe recomandarile
expertilor.

7. Un produs biologic de protectie a plantelor poate contine microorganisme viabile sau neviabile (inclusiv virusuri) si substante de
formulare. De asemenea, poate sa contind metaboliti/toxine relevante produse in timpul cresterii, reziduuri din mediul de crestere si
contaminanti microbieni. Se evalueaza microorganismul, metabolitii/toxinele relevante, precum si produsul biologic de protectie a
plantelor cu mediul de crestere rezidual si contaminantii microbieni prezenti.

8. Comisia Nationalad de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor trebuie sa ia Tnh considerare acele documente directoare
de care s-a tinut seama Tn cadrul Comitetului Permanent pentru Lantul Alimentar gi Sanatatea Animala.

9. Pentru organismele modificate genetic se iau in considerare prevederile Ordonantei Guvernului nr. 49/2000 privind regimul de
obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei moderne, precum si a
produselor rezultate din acestea, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 214/2002. Se prezinta evaluarea finalizata in
cadrul acestui act normativ si se tine seama de aceasta evaluare.

10. Definitii si explicatii privind termenii microbiologici:

antibioza - relatia dintre doua sau mai multe specii, in care una dintre specii este afectata (prin producerea de toxine de catre
specia daunatoare);

antigen - orice substanta care, ca rezultat al venirii Tn contact cu celule corespunzatoare, induce o stare de sensibilitate si/sau de
raspuns imun dupa o perioada latenta (zile pana la saptamani) si care reactioneaza, intr-o maniera care poate fi demonstrata, cu
anticorpi si/sau celule imune ale subiectului sensibilizat in vivo sau in vitro;

antimicrobian - agentii antimicrobieni sau antimicrobienii se refera la substantele care se gasesc in mod natural, substantele
semisintetice sau sintetice care prezinta activitate antimicrobiana (elimina microorganismele sau inhiba cresterea acestora).

Termenul antimicrobieni include:

- antibiotice, care se refera la substantele produse de microorganisme sau derivate din acestea; si

- anticoccidiale, care se refera la substantele cu actiune impotriva coccidiilor, protozoare unicelulare parazite;

UFC - unitatea formatoare de colonii; una sau mai multe celule care cresc pentru a forma o singura colonie vizibila;

colonizare - proliferarea si persistenta unui microorganism intr-un mediu, cum ar fi pe suprafetele exterioare (piele) sau interioare
(intestine, plamani) ale organismului. Pentru a coloniza, microorganismul trebuie cel putin sa persiste intr-un anumit organ o perioada
mai lunga de timp decét este de asteptat. Populatia de microorganisme poate sa scada, dar cu o viteza mai mica decéat prin
eliminarea obisnuita; aceasta poate fi o populatie stabila sau o populatie crescatoare. Colonizarea poate fi legatd atat de
microorganismele inofensive si functionale, céat si de microorganismele patogene. Nu se indica posibila aparitie a unor efecte;

nisa ecologica - pozitia unica pe care o anumitd specie o ocupa in mediu, exprimata in spatiul fizic real pe care il ocupa, si functia
pe care o exercita in cadrul comunitatii sau ecosistemului;

gazda - un animal (inclusiv oamenii) sau planta care gazduieste ori hraneste alt organism (parazit);

specificitatea gazdei - gama de specii-gazda diferite care pot fi colonizate de o tulpind sau o specie microbiana. Un microorganism
specific pentru 0 anumita gazda colonizeaza sau are efecte adverse pentru o singura gazda ori doar pentru un numar mic de specii-
gazda diferite;

infectare - introducerea sau patrunderea unui microorganism patogen intr-o gazda susceptibild, indiferent daca acesta produce
sau nu efecte patologice ori boli. Organismul trebuie sa patrunda in organismul gazdei, de obicei in celule, si sa fie capabil sa se
reproduca pentru a forma noi unitati infectioase. Simpla ingerare a unui patogen nu implica infectarea;

infectios - capabil sa transmité o infectie;

capacitate de infectare - caracteristicile unui microorganism care fii permit acestuia sa infecteze o gazda susceptibila;

invazie - patrunderea unui microorganism in organismul gazdei (de exemplu: penetrarea integumentului, celulele epiteliale
intestinale etc.). Invazia primara este o proprietate a microorganismelor patogene;

multiplicare - abilitatea unui microorganism de a se reproduce si de a se inmulti in timpul unei infectii;

micotoxina - o toxina fungica;

microorganism neviabil - un microorganism care nu este capabil sa se multiplice sau sa transfere material genetic;

reziduu neviabil - un reziduu care nu este capabil sa se multiplice sau sa transfere material genetic;

patogenitate - capacitatea unui microorganism de a provoca boli si/sau de a produce pagube gazdei. Multi patogeni pot cauza
boala printr-o combinatie de: (i) toxicitate si capacitate de invadare; sau (ii) toxicitate si capacitate de colonizare. Totusi, unii patogeni
invazivi provoaca boli care rezultd dintr-o reactie anormalé a sistemului de aparare al gazdei;

simbioza - un tip de interactiune intre organisme, in care un organism traieste in asociere intima cu alt organism, ceea ce este
favorabil pentru ambele organisme;

microorganism viabil - un microorganism care este capabil sa se multiplice sau sa transfere material genetic;

reziduu viabil - un reziduu care este capabil sa se multiplice sau sa transfere material genetic;

viroid - oricare dintre clasele de agenti infectiogi care constau intr-o secventa mica de ARN neasociatéd cu nicio proteina. ARN nu
codifica pentru proteine si nu este translatat; este multiplicat de enzimele celulei-gazda. Viroizii produc mai multe boli ale plantelor;



virulentd - masurarea gradului capacitatii unui microorganism de a produce boli, indicat de severitatea bolii produse. Masurarea
dozei (dimensiunea inoculului) necesare pentru a cauza un anumit grad de patogenitate. Se masoara experimental prin doza medie
letala (DLso) sau doza medie infectioasa (Dlso).

CAPITOLUL B
Evaluarea

Obiectivul unei evaluari este de a identifica si a estima, stiintific si pana la acumularea unei experiente mai mari, de la caz la caz,
potentialele efecte adverse asupra sanatatii oamenilor si animalelor, precum si asupra mediului ale utilizarii unui produs biologic de
protectia plantelor. De asemenea, evaluarea se realizeaza pentru a identifica nevoia de masuri de gestionare a riscului si pentru a
identifica si a recomanda masurile adecvate.

Datoritd capacitatii microorganismelor de a se multiplica, existd o diferentd clara intre produsele chimice si microorganismele
utilizate ca produse de protectie a plantelor. Pericolul care apare nu este neapérat de aceeasi natura cu cel prezentat de produsele
chimice, in special in legatura cu capacitatea microorganismelor de a persista si de a se multiplica Tn medii diferite. Mai mult,
microorganismele constau intr-o gama larga de organisme diferite, care prezinta fiecare caracteristici unice. La evaluare se tine
seama de aceste diferente intre microorganisme.

Microorganismul din produsul biologic de protectie a plantelor trebuie sa functioneze, in mod ideal, ca o uzind de celule care
lucreaza direct la locul in care organismul-tintd este daunator. Astfel, intelegerea modului de actiune constituie o etapa cruciala in
procesul de evaluare.

Microorganismele pot produce o serie de metaboliti diferiti (de exemplu, toxine bacteriene sau micotoxine), dintre care multi pot
avea semnificatie toxicologica, iar unul sau mai multi dintre acestia pot fi implicati in modul de actiune al produsului biologic de
protectie a plantelor. Se evalueaza caracterizarea si identificarea metabolitilor relevanti, precum si toxicitatea acestora. Informatiile
privind producerea si/sau relevanta metabolitilor pot fi deduse din:

a) studiile de toxicitate;

b) proprietatile biologice ale microorganismului;

c) relatia cu patogenii cunoscuti ai plantelor, animalelor sau oamenilor;
d) modul de actiune;

e) metode de analiza.

Pe baza acestor informatii, metabolitii pot fi considerati ca fiind posibil relevanti. De aceea, trebuie evaluata expunerea potentiala
la acesti metaboliti, pentru a decide relevanta lor.

SECTIUNEA 1
Principiile generale

1. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza toate informatiile furnizate in conformitate cu
anexa nr. 1 partea B si cu anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii
si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca
dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip
pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, in functie de cunostintele stiintifice si tehnice si, in special:

a) identifica si evalueaza pericolele pe care le prezinta si estimeaza riscurile pe care le poate prezenta acesta pentru oameni,
animale sau mediu; si

b) apreciaza eficacitatea si fitotoxicitatea/patogenitatea produsului biologic de protectie a plantelor pentru fiecare utilizare care face
obiectul unei cereri de omologare.

2. Se evalueaza calitatea/metodologia testelor, atunci cand nu exista metode de testare standardizate si, daca sunt disponibile, se
evalueaza urmatoarele caracteristici ale metodelor descrise: relevantd, reprezentativitate, sensibilitate, specificitate,
reproductibilitate, validari interlaboratoare, predictibilitate.

3. La interpretarea rezultatelor evaluarilor, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor ia in considerare
posibilele elemente de incertitudine existente in informatiile obtinute in timpul evaluarii, astfel incat sa reduca la minimum riscul de a
omite sau de a subestima importanta unor efecte adverse. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor
examineaza procesul decizional pentru a identifica punctele decizionale critice sau datele pentru care elementele de incertitudine ar
putea duce la o clasificare gresita a riscului existent.

Prima evaluare efectuata se bazeaza pe cele mai bune date sau estimari disponibile, care reflecta conditiile realiste de utilizare a
produsului biologic de protectie a plantelor. Aceasta este urmatd de o noua evaluare, care ia in considerare elementele de
incertitudine potentiale din datele critice si o serie de conditii de utilizare posibile si care furnizeaza o abordare realista a cazului cel
mai defavorabil, cu scopul de a determina daca prima evaluare ar fi putut fi sensibil diferita.

4. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza fiecare produs biologic de protectie a plantelor
pentru care se solicitd omologarea. Pot fi luate in considerare informatiile evaluate pentru microorganism. Comisia Nationala de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor trebuie sa tina seama de faptul ca orice coformulant poate avea un impact asupra
caracteristicilor produsului biologic de protectie a plantelor comparativ cu microorganismul.

5. In evaluarea cererilor de omologare si in acordarea omologarii, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a
Plantelor ia in considerare conditiile practice de utilizare propuse si, in special, scopul utilizarii, dozarea produsului, modul in care
este aplicat, frecventa si, in special, momentul aplicarilor, precum si natura si compozitia produsului biologic de protectie a plantelor.



Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor ia in considerare, de asemenea, principiile combaterii
integrate, de fiecare data cand acest lucru este posibil.

6. La evaluare Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor ia in considerare conditile agricole,
fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) din zonele de utilizare.

7. Daca principiile specifice enuntate in sectiunea a 2-a prevad folosirea unor modele de calcul in evaluarea unui produs biologic
de protectie a plantelor, aceste modele trebuie:

- sa furnizeze cea mai buna estimare posibila a tuturor proceselor relevante, pornind de la ipoteze si parametri realisti;

- sa faca obiectul unei analize Tn conformitate cu pct. 3;

- sa fie corect validate, masuratorile fiind efectuate in conditii relevante pentru utilizarea modelului;

- sa fie relevante pentru conditiile constatate in zona de utilizare;

- sa fie sustinute de detalii privind modalitatea prin care modelul calculeaza estimarile furnizate, de explicatii referitoare la datele
introduse Tn model, precum si de informatii privind modul in care acestea au fost obtinute.

8. Cerintele privind datele care trebuie depuse, prevazute in anexa nr. 1 partea B si in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineascad dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare
evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de sigurantd specifice produselor de protectie a
plantelor, contin indicatii referitoare la momentul si modul in care anumite informatii trebuie Tnaintate si la procedurile care trebuie
respectate la intocmirea si evaluarea unui dosar. Aceste indicatii trebuie respectate.

SECTIUNEA a 2-a
Principiile specifice

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor aplica urmatoarele principii in evaluarea datelor si
informatiilor furnizate, care insotesc cererile de omologare, fara a prejudicia principiile generale mentionate in sectiunea 1.

1. Identitatea

1.1. Identitatea microorganismului din produsul biologic de protectie a plantelor

Identitatea microorganismului trebuie sa fie stabilita in mod clar. Se furnizeaza datele corespunzatoare pentru a permite verificarea
identitatii microorganismului din produsul biologic de protectie a plantelor, la nivel de tulpina.

Identitatea microorganismului se evalueaza la nivel de tulpina. Daca acesta este fie un mutant, fie un organism modificat genetic®),
se Tnregistreaza diferentele specifice fata de alte tulpini in cadrul aceleiasi specii. Se inregistreaza existenta stadiilor de repaus. Se
verifica daca tulpina este depusa intr-o colectie de culturi recunoscutéa la nivel international.

1) A se vedea definitia "organismului modificat genetic" in Ordonanta Guvernului nr. 49/2000 privind regimul de
obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei moderne,
precum si a produselor rezultate din acestea, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 214/2002.

1.2. Identitatea produsului biologic de protectie a plantelor

Comisia evalueaza informatiile cantitative si calitative, detaliate, referitoare la compozitia produsului biologic de protectie a
plantelor, cum ar fi cele referitoare la microorganism, metaboliti/toxine relevante, mediu de crestere rezidual, coformulanti si
contaminanti microbieni prezenti.

2. Proprietatile biologice, fizice, chimice si tehnice

2.1. Proprietatile biologice ale microorganismului din produsul biologic de protectie a plantelor

2.1.1. Se evalueaza originea tulpinii, daca este relevanta, habitatul natural, inclusiv indicatii privind nivelul la care se gaseste in
mediu, ciclul de viata si posibilitatile de supravietuire, colonizare, reproducere si raspandire. Proliferarea microorganismelor indigene
ar trebui sa stationeze dupda o scurta perioada de crestere si sa continue ca si pentru microorganismele existente in mediu.

2.1.2. Se evalueazi capacitatea microorganismului de a se adapta la mediul inconjurdtor. In special, Comisia Nationala de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor trebuie sa tind seama de urmatoarele principii:

a) in functie de conditii (de exemplu, disponibilitatea substraturilor pentru cregtere si metabolism), microorganismele pot activa sau
dezactiva expresia trasaturilor fenotipice date;

b) tulpinile microbiene cel mai bine adaptate la mediul inconjurator pot sa supravietuiasca si sa se multiplice mai bine decéat
tulpinile neadaptate. Tulpinile adaptate au un avantaj selectiv si pot constitui majoritatea intr-o populatie dupa un numar de generatii;

c) multiplicarea relativ rapida a microorganismelor conduce la o frecventd mai mare a mutatiilor. Daca o mutatie favorizeaza
supravietuirea in mediu, tulpina mutanta poate deveni dominanta;
d) proprietatile virusurilor, Tn special, se pot modifica rapid, inclusiv virulenta acestora.

De aceea, daca este cazul, se evalueaza informatiile privind stabilitatea genetica a microorganismului in conditile de mediu ale
utilizarii propuse, informatiile privind capacitatea microorganismului de a transfera material genetic altor organisme, precum si
informatiile privind stabilitatea trasaturilor codificate.

2.1.3. Se evalueaza cat mai detaliat modul de actiune al microorganismului.

Se evalueaza rolul posibil al metabolitilor/toxinelor pentru modul de actiune si, daca se identifica, se stabileste concentratia minima
efectiva a fiecarui metabolit/toxina activa. Informatiile privind modul de actiune pot constitui un mijloc foarte valoros in identificarea
riscurilor potentiale. Aspectele care trebuie luate in considerare la evaluare sunt:

(i) antibioza;

(ii) inducerea rezistentei plantei;

(iii) interferenta cu virulenta unui organism-tintd patogen;



(iv) colonizarea radéacinilor;

(v) competitia nigei ecologice (de exemplu, substante nutritive, habitate);

(vi) parazitarea;

(vii) patogenitatea pentru nevertebrate.

2.1.4. Pentru a evalua efectele posibile asupra organismelor-netintd se evalueaza informatiile privind specificitatea gazdei
microorganismului, tindndu-se seama de caracteristicile prevazute la lit. a) si b):

a) se evalueaza capacitatea microorganismului de a fi patogen pentru organismele-netintd (oameni, animale si alte organisme-
netintd). Se evalueaza orice relatie cu patogeni cunoscuti ai plantelor, animalelor si oamenilor, care sunt specii din genul
microorganismelor active si/sau contaminante;

b) patogenitatea, ca si virulenta, este strans legata de specia gazda (de exemplu, este determinata de temperatura corpului, de
mediul fiziologic) si de conditiile gazdei (de exemplu, starea sanatatii, imunitatea). De exemplu, multiplicarea la oameni depinde de
capacitatea microorganismului de a creste la temperatura corpului proprie gazdei. Anumite microorganisme nu pot sa creasca si sa
fie metabolic active decét la temperaturi mult mai mici sau mai mari decat temperatura corpului uman si deci nu pot fi patogene
pentru oameni. Totusi, calea de intrare a microorganismului in gazda (orala, prin inhalare, piele/rand) poate constitui, de asemenea,
factorul critic. De exemplu, o specie microbiana poate cauza o boala dupa patrunderea pe cale dermala, printr-o rana, dar nu pe cale
orala.

2.1.5. Multe microorganisme produc substante de antibioza care genereaza interferente normale in comunitatea microbiana. Se
evalueaza rezistenta la agentii antimicrobieni care prezinta importantd pentru medicina umana si veterinara. Se evalueaza
posibilitatea de transfer al genelor care codifica rezistenta la agentii antimicrobieni.

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

2.21.1n functie de natura microorganismului si de tipul de formulare, se evalueazéa proprietatile tehnice ale produsului biologic de
protectie a plantelor.

2.2.2. Se evalueaza perioada de garantie si stabilitatea la depozitare a preparatului, ludndu-se in considerare posibilele modificari
in compozitie, cum ar fi cresterea microorganismului sau a microorganismelor contaminate, producerea metabolitilor/toxinelor etc.

2.2.3. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza proprietdtile fizice si chimice ale
produsului biologic de protectie a plantelor si pastrarea acestor caracteristici dupa depozitare si ia in considerare:

a) proprietatile fizice si chimice prevazute intr-o specificatie corespunzatoare a FAO (Organizatia Natiunilor Unite pentru Alimente si
Agricultura), daca exista o astfel de specificatie;

b) toate proprietatile fizice si chimice relevante pentru produsul formulat la care se face referire la Manualul privind dezvoltarea si
utilizarea specificatilor FAO si OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) pentru pesticide, dacad nu existd o specificatie FAO
corespunzatoare.

2.2.4. Daca eticheta propusa cuprinde cerinte sau recomandari pentru folosirea preparatului in amestec cu alte produse de
protectie a plantelor sau cu adjuvanti si/sau daca include indicatii privind compatibilitatea preparatului cu alte produse de protectie a
plantelor, acele produse sau adjuvanti trebuie sa fie compatibili din punct de vedere fizic si chimic ih amestecul respectiv. Se
demonstreaza si compatibilitatea biologica a amestecurilor, adica se demonstreaza ca fiecare produs de protectie a plantelor din
amestec se comporta corespunzator si nu apar antagonisme.

3. Alte informatii

3.1. Controlul calitatii pentru productia microorganismului din produsul biologic de protectie a plantelor

Se evalueaza criteriile de asigurare a calitatii propuse pentru productia microorganismului. In criteriile de evaluare privind controlul
procesului se iau In considerare buna practica de fabricare, practicile operationale, fluxurile procesului, practicile de curatare,
monitorizare microbiana si conditiile de igiena, pentru a asigura o calitate buna a microorganismului. in sistemul de control al calitatii
se iau n considerare calitatea, stabilitatea, puritatea etc. microorganismului.

3.2. Controlul calitatii produsului biologic de protectie a plantelor

Se evalueaza criteriile de asigurare a calitatii propuse. Daca produsul biologic de protectie a plantelor contine metaboliti/toxine
produse in timpul cresterii si reziduuri din mediul de crestere, acestea se evalueaza. Se evalueaza posibilitatea aparitiei
microorganismelor contaminante.

4. Eficacitatea

4.1. Daca utilizarea propusa se refera la combaterea unui organism sau protectia fatd de acesta, Comisia Nationala de Omologare
a Produselor de Protectie a Plantelor studiaza posibilitatea ca acest organism sa fie daunator in conditiile agricole, fitosanitare, de
mediu (inclusiv climatice) ale zonei de utilizare propuse.

4.2. Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor estimeaza, luand in considerare conditile agricole,
fitosanitare, de mediu, inclusiv climatice, eventualitatea unor daune, pierderi sau a unor inconveniente majore in zona de utilizare
propusa, in cazul in care nu ar fi utilizat produsul biologic de protectie a plantelor.

4.3. Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza datele referitoare la eficacitatea produsului
biologic de protectie a plantelor prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de
risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, ludnd in considerare gradul de
combatere sau amploarea efectului dorit, precum si conditii experimentale relevante, cum sunt:

a) alegerea culturii sau a soiului;

b) conditiile agricole si de mediu, inclusiv climatice (dacd este necesar pentru o eficacitate acceptabild, se depun astfel de
date/informatii si pentru perioada nainte de tratament si dupa aplicarea tratamentului);

c) prezenta si densitatea organismului daunator;

d) stadiul de dezvoltare a culturii si a organismului;

e) cantitatea de produs biologic de protectie a plantelor utilizat;

f) cand impune eticheta, cantitatea de adjuvant adaugata;

g) frecventa si esalonarea aplicarilor;



h) tipul echipamentului de aplicare;

i) necesitatea unor masuri speciale de curatare a echipamentului de aplicare.

4.4. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza actiunea produsului biologic de protectie a
plantelor intr-o gama de conditii agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, susceptibile sa apara in zona de utilizare
propusa. Se include in evaluare efectul asupra combaterii integrate.

in special, se acorda atentie urmatoarelor:

a) intensitatea, uniformitatea si persistenta efectului urmarit in functie de doza, comparativ cu unul sau mai multe produse de
referintd adecvate, daca exista, precum si cu un martor netratat;

b) daca este relevant, impactul asupra productiei sau reducerea pierderilor pe durata depozitarii, in termeni cantitativi si/sau
calitativi, comparativ cu unul sau mai multe produse de referinta adecvate, daca exista, precum si cu un martor netratat.

Daca nu exista niciun produs de referinta adecvat, Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor
evalueaza actiunea produsului biologic de protectie a plantelor astfel incat sa determine daca aplicarea sa prezinta avantaje durabile
si clare in conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, ale zonei de utilizare propuse.

4.5. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza nivelul efectelor adverse asupra culturii
tratate dupa utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile propuse de utilizare, comparativ, daca
este cazul, cu unul sau mai multe produse de referintd adecvate, daca exista, si/sau cu un martor netratat.

a) Evaluarea ia in considerare urmatoarele informatii:

- datele privind eficacitatea;

- alte informatii relevante privind produsul biologic de protectie a plantelor, cum ar fi: natura acestuia, doza, metoda de aplicare,
numarul si esalonarea tratamentelor, incompatibilitatea cu alte tratamente la cultura;

- toate informatiile relevante privind microorganismul, inclusiv proprietatile biologice, de exemplu, modul de actiune, supravietuirea,
specificitatea gazdei.

b) Evaluarea include:

- natura, frecventa, intensitatea si durata efectelor fitotoxice/fitopatogene observate si conditiile agricole, fitosanitare si de mediu
care au influenta asupra acestora;

- diferentele dintre soiurile principale in ceea ce priveste sensibilitatea acestora la efectele fitotoxice/fitopatogene;

- portiunea din cultura tratata sau din produsele vegetale tratate care prezinta efecte fitotoxice/fitopatogene;

- impactul negativ asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, care urmeaza sa fie folosite ca material saditor, in ceea ce
priveste viabilitatea, germinatia, incoltirea, inradacinarea si stabilirea culturii;

- impactul negativ asupra culturilor limitrofe, in cazul in care microorganismele sunt diseminate.

4.6. Daca eticheta produsului impune folosirea acestuia in amestec cu alte produse de protectie a plantelor gi/sau cu adjuvanti,
Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor supune evaluérilor prevazute la pct. 4.3-4.5 informatiile
furnizate cu privire la acest amestec.

Atunci cand eticheta produsului recomanda folosirea acestuia in amestec cu alte produse de protectie a plantelor si/sau cu
adjuvanti, Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor estimeaza oportunitatea amestecului si a conditiilor
sale de utilizare.

4.7. Daca din datele disponibile rezultd ca microorganismul sau metabolitii/toxinele ori produsele de reactie si de degradare
semnificative persista in cantitati semnificative in sol si/sau in/pe substantele vegetale dupa aplicarea produsului biologic de protectie
a plantelor, cu respectarea conditiilor de utilizare propuse, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor
evalueaza amploarea efectelor negative asupra culturilor succesive.

4.8. Daca utilizarea propusa a produsului biologic de protectie a plantelor trebuie sa aiba efect asupra vertebratelor, Comisia
Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueazd mecanismul prin care se obtine acest efect, precum si
efectele observate asupra comportamentului si sanatatii animalelor-finta; daca efectul urmarit este eliminarea animalului-tinta,
Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza timpul necesar pentru a provoca moartea
animalului gi conditiile in care intervine aceasta.

Aceasta evaluare se sprijina pe urmatoarele informatii:

a) toate informatiile relevante prevazute in anexa nr. 1 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de
risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor si rezultatele evaluarii lor, inclusiv studiile
toxicologice;

b) toate informatiile relevante despre produsul biologic de protectie a plantelor, care sunt prevazute in anexa nr. 2 partea B la
Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sédnatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr.
421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor
formulate, necesare evaluérii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor
de protectie a plantelor, inclusiv studiile toxicologice si datele referitoare la eficacitatea sa.

5. Metode de identificare/detectie si de determinare cantitativa

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza metodele de analiza propuse pentru controlul
postomologare si in scopul monitorizarii componentelor viabile si neviabile, prezente atat in produsul formulat, cat si sub forma de
reziduuri n sau pe culturile tratate. Metodele preomologare si metodele de monitorizare postomologare trebuie sa fie validate la un
nivel corespunzator. Metodele care sunt considerate potrivite pentru monitorizarea postomologare trebuie sa fie clar identificate.

5.1. Metodele de analiza pentru produsul biologic de protectie a plantelor

5.1.1. Componente neviabile

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueazd metodele de analizd pentru identificarea si
determinarea cantitativa a componentelor neviabile semnificative din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic si ecologic, rezultate
din microorganism si/sau prezente ca impuritati sau coformulanti (inclusiv produsi de descompunere si/sau de reactie care ar putea
sa rezulte din acestea).



Aceasta evaluare ia in considerare informatiile privind metodele de analiza prevazute in anexa nr. 1 partea B si in anexa nr. 2
partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi
apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale
produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice
produselor de protectie a plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora. Tn special, se iau in considerare urmétoarele informatii:

a) specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

b) precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

c) importanta interferentelor;

d) acuratetea metodelor propuse, la concentratii corespunzatoare;

e) limita de determinare cantitativa a metodelor propuse.

5.1.2. Componente viabile

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueazd metodele de analizd propuse pentru
determinarea cantitativa si identificarea tulpinii specifice Tn cauza si, in special, a metodelor care diferentiazé aceasta tulpina de
tulpinile strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare informatiile privind metodele de analiza prevazute in anexa nr. 1 partea B si in anexa nr. 2
partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului i gospodaririi
apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale
produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru méasurile de siguranta specifice
produselor de protectie a plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora, in special:

- specificitatea metodelor propuse;

- precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

- importanta interferentelor;

- masurabilitatea metodelor propuse.

5.2. Metode de analiza pentru determinarea reziduurilor

5.2.1. Reziduuri neviabile

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza metodele de analiza pentru identificarea si
determinarea cantitativa a reziduurilor neviabile semnificative din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic si ecologic, rezultate din
microorganism (inclusiv produsi de descompunere si/sau de reactie, care ar putea sa rezulte din acestea).

Aceasta evaluare ia in considerare informatiile privind metodele de analiza prevazute in anexa nr. 1 partea B si in anexa nr. 2
partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi
apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale
produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru méasurile de siguranta specifice
produselor de protectie a plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora. Tn special, se iau in considerare urmétoarele informatii:

- specificitatea si linearitatea metodelor propuse;

- precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

- reproductibilitatea (validarea in cadrul laboratoarelor independente) a metodelor propuse;

- importanta interferentelor;

- acuratetea metodelor propuse, la concentratii corespunzatoare;

- limita de cuantificare a metodelor propuse.

5.2.2. Reziduuri viabile

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueazd metodele de analizd propuse pentru
identificarea tulpinii in cauza si, in special, a metodelor care diferentiazd aceasta tulpina de tulpinile strans inrudite.

Aceasta evaluare ia in considerare informatiile privind metodele de analiza prevazute in anexa nr. 1 partea B si in anexa nr. 2
partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi
apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale
produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice
produselor de protectie a plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora, in special, urmatoarele informatii:

- specificitatea metodelor propuse;

- precizia (repetabilitatea) metodelor propuse;

- importanta interferentelor;

- masurabilitatea metodelor propuse.

6. Impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor

Se evalueaza impactul asupra sanatatii oamenilor sau animalelor. Tn special, Comisia Nationala de Omologare a Produselor de
Protectie a Plantelor trebuie sa tind seama de urmatoarele principii:

a) datoritad capacitatii microorganismului de a se reproduce, exista o diferenta clara intre produsele chimice si microorganismele
utilizate ca produse de protectia plantelor. Pericolele pe care le presupun nu sunt neaparat de aceeasi natura ca cele pe care le
reprezintd produsele chimice, in special in ceea ce priveste capacitatea microorganismului de a persista si de a se inmulti in medii
diferite;

b) patogenitatea microorganismului pentru oameni si animale-netinta, capacitatea de infectare a acestuia, capacitatea de a forma
colonii, toxicitatea metabolitilor/toxinelor, precum si toxicitatea mediului de crestere rezidual, a contaminantilor si a coformulantilor
constituie puncte finale importante in evaluarea efectelor adverse ale produsului biologic de protectie a plantelor;

c) formarea coloniilor, capacitatea de infectare si toxicitatea constituie un set complex de interactiuni intre microorganisme si
gazde, iar aceste puncte finale pot sa nu fie usor departajate ca puncte independente;

d) la combinarea acestor puncte finale, cele mai importante aspecte ale microorganismului care trebuie sa fie evaluate sunt:

- capacitatea de a persista si de a se multiplica intr-o gazda (indica formarea de colonii si capacitatea de infectare);

- capacitatea de a produce efecte adverse si nonadverse intr-o gazda, care indica infectivitatea, patogenitatea si/sau toxicitatea;




e) in plus, complexitatea problemelor biologice trebuie sa fie luate in considerare la evaluarea pericolelor si riscurilor prezentate de
utilizarea acestor produse biologice de protectie a plantelor pentru oameni si animale. Este necesara o evaluare a patogenitatii i
capacitatii de infectare, chiar daca se presupune ca potentialul de expunere este redus;

f) pentru evaluarea riscului, studiile de toxicitate acuta utilizate trebuie sa includa cel putin doua doze (de exemplu, o doza foarte
mare s$i 0 doza corespunzatoare expunerii prevazute in conditii practice), daca sunt disponibile.

6.1. Efectele produsului biologic de protectie a plantelor asupra sanatatii oamenilor si animalelor

6.1.1. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza expunerea operatorului la actiunea
microorganismului gi/sau a compusilor relevanti din punct de vedere toxicologic ai produsului biologic de protectie a plantelor (de
exemplu, metabolitii/toxinele acestora, mediul de crestere rezidual, contaminanti si coformulanti), care se poate produce in conditiile
de utilizare propuse (in special dozajul, metoda de aplicare si conditiile climatice). Se utilizeaza date realiste privind aceasta
expunere si, daca acestea nu sunt disponibile, se foloseste un model de calcul validat.

a) Evaluarea se sprijina pe urmatoarele informatii:

(i) datele medicale si studiile de toxicologie, capacitatea de infectare si patogenitatea, prevazute in anexa nr. 1 partea B la Ordinul
ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr.
421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor
formulate, necesare evaluérii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor
de protectie a plantelor, precum si rezultatele evaluarii lor. Testele de nivelul 1 trebuie sa permitd evaluarea capacitatii unui
microorganism de a persista sau de a creste In gazda, precum si de a provoca efecte/reactii in gazda. Parametrii care indica absenta
capacitatii de a persista si de a se inmulti in gazda, precum si a capacitatii de a produce efecte, adverse sau nu, intr-o gazda includ
eliminarea rapida si completa din organism, lipsa activarii sistemului imunitar, lipsa modificarilor histopatologice, iar pentru
multiplicare, temperaturi mult mai mici sau mult mai mari decét temperatura corpului la mamifere. Acesti parametri pot fi evaluati in
unele cazuri utilizandu-se studii acute si date existente referitoare la oameni, iar uneori pot fi evaluate doar utilizandu-se studii cu
doze repetate. Evaluarea efectuata pe baza parametrilor relevanti din testele de nivel 1 trebuie sa conduca la o evaluare a efectelor
posibile ale expunerii la locul de munca, ludndu-se in considerare intensitatea si durata expunerii, inclusiv ale expunerii datorate
folosirii repetate in timpul utilizarii practice. Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluata doar daca s-a demonstrat ca
animalele testate sunt expuse in realitate la acesti compusi;

(ii) alte informatii relevante despre microorganism, metaboliti/toxine, mediul de crestere rezidual, contaminantii si coformulantii din
produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt proprietatile biologice, fizice si chimice (de exemplu, supravietuirea
microorganismului la temperatura corpului oamenilor si animalelor, nisa ecologica, comportarea microorganismului si/sau a
metabolitilor/toxinelor in timpul aplicarii);

(iii) studiile toxicologice prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de
risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor;

(iv) alte informatii relevante prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul comun al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii
rurale, ministrului sanatatii si ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care
trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii,
frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, cum sunt:

- compozitia produsului;

- natura preparatului;

- dimensiunile, prezentarea si tipul ambalajului;

- domeniul de utilizare si natura culturii sau a organismului-tinta;

- metoda de aplicare, inclusiv manipularea, incarcarea si amestecarea produsului;

- masurile recomandate pentru reducerea expunerii;

- recomandari privind imbracamintea de protectie;

- doza maxima de aplicare;

- volumul minim de aplicare prin stropire, indicat pe eticheta;

- numarul si esalonarea aplicarilor;

b) pe baza informatiilor prevazute la lit. a) trebuie stabilite urmatoarele puncte finale globale pentru expunerea unica sau repetata a
operatorului dupa utilizarea prevazuta:

- persistenta si cresterea microorganismului in gazda;

- efectele adverse observate;

- efectele observate sau prevazute ale contaminantilor (inclusiv microorganismele contaminate);

- efectele observate sau prevazute ale metabolitilor/toxinelor relevante.

Daca exista indicii ale formarii de colonii Tn gazda si/sau daca se observa prezenta unor efecte adverse, care indica
toxicitatea/infectarea, atunci, ludndu-se in considerare scenariul expunerii (expunere acuta sau repetata), este indicat sa se realizeze
teste suplimentare;

c) aceasta evaluare se efectueaza pentru fiecare tip de metoda si de echipament de aplicare propus pentru utilizarea produsului
biologic de protectie a plantelor, precum si pentru diferitele tipuri si dimensiuni de recipiente folosite, tindndu-se cont de operatiunile
de amestecare, de incarcare si de aplicare a produsului, precum si de curatarea si intretinerea curenta a echipamentului de aplicare.
Daca este relevant, pot fi luate in considerare alte utilizaéri autorizate ale produsului biologic de protectie a plantelor in zona de
utilizare propusa, contindnd aceeasi substantd activa sau care are ca rezultat aceleasi reziduuri. Se tine seama de faptul ca
evaluarea expunerii poate avea un caracter speculativ, daca este prevazuta multiplicarea microorganismului;

d) se evalueaza absenta sau prezenta potentialului de formare a coloniilor ori posibilitatea prezentei efectelor la operatori la dozele
testate conform anexei nr. 1 partea B si anexei nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de



risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor, cu privire la nivelurile expunerii umane
masurate sau estimate. Aceasta evaluare a riscului, de preferat cantitativa, trebuie s& ia in considerare modul de actiune,
proprietatile biologice, fizice si chimice ale microorganismului si ale celorlalte substante din produsul formulat.

6.1.2. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor examineaza informatiile referitoare la natura si
caracteristicile ambalajului propus, in special cele referitoare la urmatoarele aspecte:

a) tipul ambalajului;

b) dimensiunile si capacitatea acestuia;

¢) marimea deschiderii;

d) tipul de inchidere;

e) robustetea, etansgeitatea, rezistenta in conditii normale de transport si manipulare;

f) rezistenta la continut si compatibilitatea ambalajului cu acesta.

6.1.3. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor examineaza natura si caracteristicile echipamentului
si imbracamintei de protectie propuse, in special in ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

a) disponibilitatea si caracterul adecvat;

b) eficacitatea;

c) confortul, avandu-se in vedere stresul fizic gi conditiile de clima;

d) rezistenta la actiunea produsului biologic de protectie a plantelor si compatibilitatea cu acesta.

6.1.4. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea de expunere a altor oameni
(persoane prezente sau lucratori expusi dupa aplicarea produsului biologic de protectie a plantelor) sau animale la microorganism
si/sau la alti compusi toxici ai produsului biologic de protectie a plantelor, in conditiile de utilizare propuse. Aceasta evaluare se
sprijind pe urmatoarele elemente de informatie:

a) datele medicale si studiile de toxicitate, infectivitate si patogenitate prevazute in anexa nr. 1 partea B la Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineascad dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare
evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a
plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora. Testele de nivel 1 trebuie sa permita evaluarea microorganismului in ceea ce
priveste capacitatea acestuia de a persista sau de a creste in gazda, precum si de a provoca efecte/reactii in gazda. Parametrii care
indica absenta capacitatii de a persista si de a se multiplica in gazda, precum si absenta capacitatii de a produce efecte adverse sau
nu intr-o gazda includ eliminarea rapida si completd din organism, absenta activarii sistemului imunitar, a modificarilor
histopatologice, si incapacitatea de a se inmulti la temperatura corpului la mamifere. n unele cazuri, acesti parametri pot fi evaluati
utilizandu-se studiile acute si datele existente referitoare la oameni, iar cateodata pot fi evaluati numai utilizadndu-se studii cu doze
repetate.

Evaluarea bazata pe parametrii relevanti din testele de nivel 1 trebuie sa conduca la o evaluare a efectelor posibile asupra
expunerii la locul de munca, luandu-se in considerare durata si intensitatea expunerii, inclusiv expunerea datorata utilizarii repetate
in timpul utilizarii practice.

Toxicitatea anumitor metaboliti/toxine poate fi evaluata doar daca s-a demonstrat ca animalele de testat sunt expuse in realitate la
acesti/aceste metaboliti/toxine;

b) alte informatii relevante privind microorganismul, metabolitii/toxinele, mediul de crestere rezidual, contaminantii si coformulantii
din produsul biologic de protectie a plantelor, cum ar fi proprietdtile biologice, fizice si chimice (de exemplu, supravietuirea
microorganismului la temperatura corpului la oameni si animale, nisa ecologicd, comportarea microorganismului si/sau a
metabolitilor/toxinelor in timpul aplicarii);

c) studiile toxicologice prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie
sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de
risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor de protectie a plantelor;

d) alte informatii relevante asupra produsului biologic de protectie a plantelor, care sunt prevazute in anexa nr. 2 partea B la
Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr.
421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor
formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta specifice produselor
de protectie a plantelor, cum sunt:

- intervalele de revenire, perioadele de agteptare necesare sau alte masuri de precautie care trebuie luate pentru a proteja omul si
animalele;

- metoda de aplicare, in special stropirea;

- doza maxima de aplicare;

- volumul minim de aplicare prin pulverizare;

- compozitia preparatului;

- produsul ramas in exces pe plante si produse vegetale, dupa aplicarea tratamentului, ludndu-se in considerare influenta unor
factori, cum ar fi: temperatura, radiatiile UV, pH si prezenta anumitor substante;

- alte activitati care presupun expunerea lucratorilor.

6.2. Efectele reziduurilor asupra sanatatii oamenilor si animalelor

La evaluare, reziduurile viabile si cele neviabile se trateaza separat. Virusurile si viroizii sunt considerate reziduuri viabile,
deoarece sunt capabile sa transfere material genetic, desi, strict vorbind, nu sunt vii.

6.2.1. Reziduuri neviabile

a) Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii oamenilor si animalelor
la reziduurile neviabile si produsele lor de degradare prin lantul alimentar, datorité existentei posibile a acestor reziduuri in si pe
partile comestibile ale culturilor tratate. Tn special, se iau in considerare urmatoarele informatii:

- stadiul dezvoltarii microorganismului la care nu sunt produse reziduuri neviabile;



- stadiile de dezvoltare/ciclul de viata ale/al microorganismului in conditii de mediu tipice. In special, se acorda atentie evaluarii
probabilitati ca microorganismul sa supravietuiasca si sa se multiplice in sau pe culturi, alimente ori nutreturi si, in consecinta,
evaluérii posibilitatii producerii de reziduuri neviabile;

- stabilitatea reziduurilor neviabile relevante (inclusiv efectele factorilor cum ar fi: temperatura, radiatile UV, pH si prezenta
anumitor substante);

- orice studiu experimental care demonstreaza daca reziduurile neviabile relevante sunt sau nu sunt translocate in plante;

- date privind buna practica agricola propusa (inclusiv numarul si momentul aplicarilor, doza maxima de aplicare si volumul minim
de aplicare prin stropire, intervalele de pauza propuse pentru utilizarile propuse, sau, in cazul utilizaérilor dupa recoltare, perioadele
de retinere ori de depozitare), precum si date suplimentare privind aplicarea, prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare
evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de sigurantd specifice produselor de protectie a
plantelor;

- daca este relevant, alte utilizari autorizate ale produselor biologice de protectie a plantelor in zona de utilizare propusa, adica
continand aceleasi reziduuri;

- existenta Tn natura a reziduurilor neviabile pe portiunile comestibile ale plantelor, ca o consecinta a microorganismelor existente in
natura;

b) Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza toxicitatea reziduurilor neviabile si a
produsilor de degradare, avand in vedere, in special, informatiile specifice furnizate in conformitate cu anexa nr. 1 partea B si cu
anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si
gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active
si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de siguranta
specifice produselor de protectie a plantelor;

c) daca reziduurile neviabile si produsii lor de degradare sunt considerati importanti din punct de vedere toxicologic pentru oameni
si/sau animale si daca expunerea nu este consideratd neglijabilda, se determina nivelurile reale in sau pe partile comestibile ale
culturilor tratate, luadndu-se in considerare:

- metodele de analiza pentru reziduurile neviabile;

- curbele de crestere pentru microorganism n conditii optime;

- producerea/formarea reziduurilor neviabile la momentele importante (de exemplu, la momentul recoltarii anticipat).

6.2.2. Reziduuri viabile

a) Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii oamenilor si animalelor
la reziduuri viabile prin lantul alimentar datorita existentei posibile a acestor reziduuri in sau pe partile comestibile din culturile tratate.
Tn special, se tine seama de urmatoarele informatii:

- probabilitatea supravietuirii, persistenta si multiplicarea microorganismului in sau pe culturi, alimente sau nutreturi. Se iau in
considerare diferitele stadii de dezvoltare/ciclul de viatd a microorganismului;

- informatii privind nisa ecologica a acestuia;

- informatii privind comportarea in diferitele parti ale mediului inconjurator;

- existenta Tn natura a microorganismului (si/sau a unui microorganism inrudit);

- date privind buna practica agricola propusa (inclusiv numarul si momentul aplicarilor, doza maxima de aplicare si volumul minim
de aplicare prin stropire, intervalele de pauza propuse pentru utilizarile propuse, sau, in cazul utilizaérilor dupa recoltare, perioadele
de retinere ori de depozitare), precum si date suplimentare privind aplicarea, prevazute in anexa nr. 2 partea B la Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare
evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de sigurantd specifice produselor de protectie a
plantelor;

- daca este relevant, alte utilizari autorizate ale produselor biologice de protectie a plantelor in zona de utilizare propusa, adica cele
care contin acelasi microorganism sau care produc aceleasi reziduuri;

b) Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza informatiile specifice privind capacitatea
reziduurilor viabile de a persista sau de a creste in gazda si capacitatea reziduurilor de a produce efecte/reactii in gazda. In special,
se iau Tn considerare urmatoarele informatii:

- datele medicale si studiile de toxicitate, infectivitate si patogenitate prevazute in anexa nr. 1 partea B la Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active si ale produselor formulate, necesare
evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru masurile de sigurantd specifice produselor de protectie a
plantelor, precum si rezultatele evaluarii acestora;

- stadiile de dezvoltare/ciclul de viata ale/al microorganismului in conditii de mediu tipice (de exemplu, in sau pe culturi tratate);

- modul de actiune a microorganismului;

- proprietatile biologice ale microorganismului (de exemplu, specificitatea gazdei).

Se iau in calcul diversele stadii de dezvoltare/ciclul de viata ale/al microorganismului;

c) daca reziduurile viabile sunt considerate importante din punct de vedere toxicologic pentru oameni si/sau animale si daca
expunerea nu este considerata neglijabild, se determina nivelurile reale n sau pe partile comestibile ale culturilor tratate, ludndu-se
in considerare:

- metodele de analiza pentru reziduurile viabile;

- curbele de crestere pentru microorganism in conditii optime;

- posibilitatile de extrapolare a datelor de la o cultura la alta.

7. Comportare in mediu

Se tine seama de biocomplexitatea ecosistemelor si interactiunilor in comunitatile microbiene vizate.



Informatiile privind originea si proprietatile (de exemplu, specificitatea) microorganismului/metabolitilor/toxinelor sale reziduale si
utilizarea propusa pentru acesta constituie baza unei evaluari a comportarii in mediu. Se ia in considerare modul de actiune a
microorganismului.

Se evalueaza traseul si comportarea tuturor metabolitilor importanti cunoscuti, care sunt produsi de microorganism. Evaluarea se
face pentru fiecare compartiment al mediului si se realizeaza pe baza criteriilor prezentate la pct. 7. (iv) din introducerea la anexa nr.
1 partea B la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al ministrului mediului si
gospodaririi apelor nr. 421/809/687/2005 pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele substantelor active
si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea omologarii, frazelor de risc si frazelor-tip pentru méasurile de siguranta
specifice produselor de protectie a plantelor.

La evaluarea traseului si comportarii In mediu ale produselor biologice de protectie a plantelor, Comisia Nationala de Omologare a
Produselor de Protectie a Plantelor tine seama de toate aspectele mediului, inclusiv biota. Potentialul microorganismului de a
persista si de a se multiplica trebuie sa fie evaluat in toate componentele mediului, daca nu se poate justifica faptul ca acel
microorganism nu ajunge intr-o anumitd componenta. Se ia in considerare mobilitatea microorganismelor si a metabolitilor/toxinelor
reziduale.

7.1. Comisia examineaza posibilitatea contaminarii apei freatice, apei de suprafatd si a apei potabile in conditiile propuse de
utilizare a produsului biologic de protectie a plantelor.

In evaluarea globala, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor acord& o atentie speciald efectelor
adverse potentiale asupra oamenilor prin contaminarea apei freatice, daca substanta activda se aplica in regiunile cu conditii
vulnerabile, cum ar fi zonele de extractie a apei potabile.

7.2. Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza riscul pentru componenta acvatica a
mediului, daca s-a stabilit ca exista posibilitatea expunerii organismelor acvatice. Un microorganism poate prezenta riscuri datorita
potentialului sdu de a se stabili in mediu prin multiplicare si, in consecintd, poate avea un impact persistent si permanent asupra
comunitatilor microbiene sau a pradatorilor acestora.

Evaluarea ia in considerare urmatoarele informatii:

a) proprietatile biologice ale microorganismului;

b) supravietuirea microorganismului in mediu;

c) nisa ecologica;

d) nivelul la care se regaseste microorganismul in natura, daca este o specie indigena;

e) informatii privind traseul si comportarea in diferite componente ale mediului;

f) daca este relevant, informatii privind posibila interferentd cu sistemele analitice utilizate pentru controlul calitatii apei potabile
prevazute in Legea nr. 458/2002 privind calitatea apei potabile, cu modificarile si completarile ulterioare, si in Hotararea Guvernului
nr. 100/2002 pentru aprobarea Normelor de calitate pe care trebuie sa le indeplineasca apele de suprafata utilizate pentru
potabilizare si a Normativului privind metodele de masurare si frecventa de prelevare si analiza a probelor din apele de suprafata
destinate producerii de apa potabila, cu modificarile si completarile ulterioare;

g) daca este relevant, alte utilizari omologate ale produselor de protectie a plantelor in zona de utilizare prevazuta, de exemplu,
produse ce contin aceeasi substanta activa sau care produc aceleasi reziduuri.

7.3. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii organismelor din
atmosfera la actiunea produsului biologic de protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse. Daca aceasta posibilitate exista,
se evalueaza riscul pentru atmosfera. Se ia in considerare transportul microorganismului in atmosfera, pe distanta scurta si lunga.

7.4. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii organismelor terestre
la actiunea produsului biologic de protectie a plantelor in conditile de utilizare propuse. Daca aceasta posibilitate exista, se
evalueaza riscul pentru componenta terestra a mediului. Un microorganism poate prezenta riscuri datorita potentialului sau de a se
stabili in mediu prin multiplicare si, in consecinta, poate avea un impact persistent si permanent asupra comunitatilor microbiene sau
a pradatorilor acestora.

Evaluarea ia in considerare urmatoarele informatii:

a) proprietatile biologice ale microorganismului;

b) supravietuirea microorganismului in mediu;

¢) nisa ecologica;

d) nivelul la care se regaseste microorganismul in natura, daca este o specie indigena;

e) informatii privind traseul si comportarea in diferite componente ale mediului;

f) daca este relevant, alte utilizari omologate ale produselor de protectie a plantelor in zona de utilizare prevazuta, de exemplu,
produse ce contin aceeasi substanta activa sau care produc aceleasi reziduuri.

8. Efecte asupra organismelor netintd si expunerea acestora

Se evalueaza informatiile privind ecologia microorganismului si efectele asupra mediului, precum si nivelurile de expunere posibile
si efectele asupra metabolitilor/toxinelor relevante. Dacéa este necesar, se realizeaza o estimare globala a riscurilor ecologice pe care
le poate produce produsul biologic de protectie a plantelor, tindndu-se seama de nivelurile normale de expunere la microorganisme
atat in mediu, cat si in organisme.

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii organismelor netinta
asupra conditiilor propuse de utilizare si, daca aceasta posibilitate exista, evalueaza riscurile pentru organismele netinté vizate.

Daca se aplica, este necesara o evaluare a capacitatii de infectare si a patogenitatii, daca nu se poate justifica faptul ca
organismele netintd nu sunt expuse.

Pentru a evalua posibilitatea expunerii trebuie sa fie luate in considerare si urmatoarele informatii:

a) supravietuirea microorganismului in compartimentul respectiv;

b) nisa ecologica a acestuia;

c) nivelul natural al microorganismului, daca este o specie indigena;

d) informatii privind traseul si comportarea in diferite componente ale mediului;



e) daca este relevant, alte utilizari omologate ale produselor de protectie a plantelor in zona de utilizare prevazuta, de exemplu,
produse ce contin aceeasi substanta activa sau care produc aceleasi reziduuri.

8.1. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii organismelor
salbatice terestre (pasari nedomestice, mamifere si alte vertebrate terestre).

8.1.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a infecta si de a se multiplica in sistemele gazda aviare
si mamifere. Se evalueaza, daca este posibil, ca riscurile identificate sa fie modificate sau nu datorita formularii produsului biologic de
protectie a plantelor, ludndu-se Tn considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;

b) alte proprietati biologice;

c) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare pentru mamifere;

d) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare pentru pasari.

8.1.2. Un produs de protectie a plantelor poate avea efecte toxice datorita actiunii toxinelor sau coformulantilor. Pentru evaluarea
acestor efecte, trebuie sa fie luate Tn considerare urmatoarele informatii:

a) studii de toxicitate la mamifere;

b) studii de toxicitate la pasari;

c) informatii privind comportarea in diferitele parti ale mediului;

Daca in teste se observa mortalitate sau semne de intoxicare, evaluarea trebuie sa includa un calcul al rapoartelor
toxicitate/expunere, pe baza raportului valorii DLso $i @ expunerii estimate, exprimate in mg/kg corp.

8.2. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii si a efectelor asupra
organismelor acvatice.

8.2.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datorita potentialului sdu de a infecta si de a se multiplica Tn organisme acvatice.
Se evalueaza, daca este posibil, ca riscurile identificate sa poata fi modificate sau nu datoritd formularii produsului biologic de
protectie a plantelor, ludndu-se Tn considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;

b) alte proprietati biologice;

c) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare.

8.2.2. Un produs biologic de protectie a plantelor poate avea efecte toxice datoritd actiunii toxinelor si coformulantilor. Pentru
evaluarea acestor efecte se iau in considerare urmatoarele informatii:

a) studii de toxicitate la organismele acvatice;

b) informatii privind traseul si comportarea in diferite componente ale mediului.

Daca in teste se observa mortalitate sau semne de intoxicare, evaluarea trebuie sa includa un calcul al rapoartelor
toxicitate/expunere, realizat pe baza raportului dintre valoarea CEs si/sau valoarea NOEC si expunerea estimata.

8.3. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii albinelor si efectele
asupra acestora.

8.3.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a infecta si de a se multiplica in albine. Se evalueaza
daca este posibil ca riscurile identificate sa fie modificate sau nu datoritéd formularii produsului biologic de protectie a plantelor,
luédndu-se in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;

b) alte proprietéati biologice;

c) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare.

8.3.2. Un microorganism poate avea efecte toxice datorita actiunii toxinelor si coformulantilor. Pentru evaluarea acestor efecte se
iau Tn considerare urmatoarele informatii:

a) studii de toxicitate la albine;

b) informatii privind traseul si comportarea in diferitele componente ale mediului.

Daca in teste se observa mortalitate sau semne de intoxicare, evaluarea trebuie sa includa un calcul al raportului de pericol, pe
baza raportului dintre doza exprimata in g/ha si valoarea DLs, exprimata in pg/albina.

8.4. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii artropodelor, altele
decét albinele si efectele asupra acestora.

8.4.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datorita potentialului sdu de a infecta si de a se multiplica in artropode, altele decat
albinele. Se evalueaza daca este posibil ca riscurile identificate sa fie modificate sau nu datorita formularii produsului biologic de
protectie a plantelor, ludndu-se n considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;

b) alte proprietati biologice;

c) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare pentru albine si alte artropode.

8.4.2. Un produs biologic de protectie a plantelor poate avea efecte toxice datoritd actiunii toxinelor si coformulantilor. Pentru
evaluarea acestor efecte se iau n considerare urméatoarele informatii:

a) studii de toxicitate la artropode;

b) informatii privind traseul si comportarea in diferitele componente ale mediului;

c) date disponibile privind evaluarea biologica preliminara.

Daca in teste se observa mortalitate sau semne de intoxicare, evaluarea trebuie sa includa un calcul al rapoartelor
toxicitate/expunere, pe baza raportului dintre valoarea DEs, (doza eficientd) si expunerea estimata.

8.5. Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii ramelor si efectele
asupra acestora.

8.5.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a infecta si de a se multiplica in rame. Se evalueaza
daca este posibil ca riscurile identificate sa poata fi modificate sau nu datorita formularii produsului biologic de protectie a plantelor,
luédndu-se in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;



b) alte proprietati biologice;

c) studii privind toxicitatea, patogenitatea si capacitatea de infectare pentru rame.

8.5.2. Un produs biologic de protectie a plantelor poate avea efecte toxice datorita actiunii toxinelor si coformulantilor. Pentru
evaluarea acestor efecte se iau in considerare urmatoarele informatii:

a) studii de toxicitate la rame;

b) informatii privind traseul si comportarea in diferitele componente ale mediului.

Daca in teste se observa mortalitate sau semne de intoxicare, evaluarea trebuie sa includa un calcul al rapoartelor
toxicitate/expunere, pe baza raportului dintre valoarea CLs, $i expunerea estimata, exprimata in mg/kg sol uscat.

8.6. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza posibilitatea expunerii microorganismelor
din sol si efectele asupra acestora.

8.6.1. Un microorganism poate prezenta riscuri datoritd potentialului sdu de a interfera cu mineralizarea azotului si carbonului din
sol. Se evalueaza daca este posibil ca riscurile identificate sa fie modificate sau nu datorita formularii produsului biologic de protectie
a plantelor, ludndu-se in considerare urmatoarele informatii privind microorganismul:

a) modul de actiune;

b) alte proprietéati biologice.

In mod normal nu sunt cerute date experimentale dacd se poate justifica faptul cd se poate realiza o evaluare a riscului
corespunzatoare cu ajutorul informatiilor disponibile.

8.6.2. Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor evalueaza impactul microorganismelor
exotice/neindigene asupra microorganismelor netinta si asupra pradatorilor acestora dupa utilizarea produsului biologic de protectie a
plantelor in conformitate cu conditiile propuse de utilizare. In mod normal nu sunt cerute date experimentale dacé se poate justifica
faptul ca se poate realiza o evaluare a riscului corespunzatoare cu ajutorul informatiilor disponibile.

8.6.3. Un produs biologic de protectie a plantelor poate avea efecte toxice datoritad actiunii toxinelor si coformulantilor. Pentru
evaluarea acestor efecte se iau n considerare urmatoarele informatii:

a) informatii privind traseul si comportarea in diferitele componente ale mediului;

b) date disponibile privind evaluarea biologica preliminara.

9. Concluzii si propuneri

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor trage concluzii privind necesitatea unor informatii si/sau
teste suplimentare si necesitatea unor masuri pentru limitarea riscurilor care apar. Comisia justifica propunerile pentru clasificarea si
etichetarea produselor biologice de protectie a plantelor.

CAPITOLUL C
Procesul decizional

SECTIUNEA 1
Principiile generale

1. Daca este necesar, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor impune conditii sau restrictii la
omologarile acordate. Este necesar ca natura si severitatea acestor masuri sa fie determinate de natura si amploarea avantajelor de
asteptat si ale riscurilor ce pot aparea si sa fie adaptate acestora.

2. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca deciziile privind acordarea omologarilor iau
n considerare, daca este necesar, conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zonele de utilizare vizate. Aceste
considerente pot conduce la stabilirea unor conditii $i restrictii de utilizare, chiar la excluderea unor anumite zone din teritoriul
national de la autorizatia de utilizare.

3. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca dozele si numarul de aplicari omologate
reprezinta valorile minime necesare pentru obtinerea efectului dorit, chiar daca valori superioare nu antreneaza riscuri inacceptabile
pentru sanatatea oamenilor sau a animalelor ori pentru mediu. Valorile autorizate trebuie fixate in functie de conditiile agricole,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din diverse zone pentru care se acorda omologarea. Totusi, este necesar ca dozele
utilizabile si numarul de aplicari sa nu produca efecte nedorite, cum este dezvoltarea rezistentei la tratament.

4. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca deciziile respecta principiile combaterii
integrate atunci cand produsul este destinat utilizarii in situatii care apeleaza la astfel de principii.

5. Deoarece evaluarea se bazeaza pe date referitoare la un numar limitat de specii reprezentative, Comisia Nationala de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor trebuie sa se asigure ca aplicarea produselor biologice de protectie a plantelor nu
are repercusiuni pe termen lung asupra abundentei si diversitatii speciilor netinta.

6. Tnainte de a acorda omologarea, Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca eticheta
produsului:

a) satisface dispozitiile art. 34 din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) contine, in plus, datele referitoare la protectia utilizatorilor, prevazute in legislatia comunitara privind protectia lucratorilor, in
vigoare;

c) precizeaza explicit conditiile sau restrictiile de utilizare a produsului biologic de protectie a plantelor, vizate la pct. 1-5;

d) omologarea mentioneaza indicatiile care figureaza la art. 34 alin. (1) lit. f), g) si q) din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si la art. 10 alin. (3), (4) si (5) din Hotararea Guvernului nr. 92/2003 pentru aprobarea
Normelor metodologice privind clasificarea, etichetarea si ambalarea preparatelor chimice periculoase.

7. Inainte de a acorda omologarea, Comisia National&d de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor:

a) se asigura ca ambalajul propus este in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 92/2003;



b) se asigura ca urmatoarele procedee sunt in conformitate cu dispozitile de reglementare relevante:

- procedeele de distrugere a produsului biologic de protectie a plantelor;

- procedeele de neutralizare a efectelor defavorabile ale produsului in caz de dispersie accidentald; si

- procedeele de decontaminare si de distrugere a ambalajelor.

8. Acordarea omologarii este conditionatd de Tndeplinirea tuturor cerintelor enuntate in sectiunea a 2-a. Totusi, daca una sau mai
multe cerinte specifice ale procesului decizional, vizate la pct. 4 sectiunea 2 "Principiile specifice” al prezentului capitol, nu sunt
perfect indeplinite, omologarea nu se acorda decéat daca avantajele oferite de utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in
conditiile propuse depasesc posibilele efecte negative. Eventualele restrictii in utilizarea produsului, legate de nerespectarea unora
dintre cerintele prevazute la pct. 4, trebuie sa fie mentionate pe eticheta. Aceste avantaje pot fi:

a) avantaje pentru masurile de combatere integrata sau agricultura biologica si compatibilitatea cu acestea;

b) facilitarea strategiilor de minimizare a riscului de dezvoltare a unei rezistente la tratament;

c) reducerea riscului pentru operatori si consumatori;

d) contaminarea redusa a mediului si impactul redus asupra speciilor netinta.

9. Daca omologarea este acordata in conformitate cu cerintele enuntate in prezenta anexa, Comisia Nationalda de Omologare a
Produselor de Protectie a Plantelor, in temeiul art. 15 si 16 din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare:

a) poate defini, daca este posibil, de preferintd in strdnsa colaborare cu solicitantul, masuri de ameliorare a randamentului
produsului biologic de protectie a plantelor; si/sau

b) poate defini, daca este posibil, in strdnsa colaborare cu solicitantul, masuri de reducere in continuare a riscurilor de expunere
dupa si in timpul folosirii produsului biologic de protectie a plantelor.

Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor informeaza solicitantii cu privire la orice masura mentionata
la lit. @) si b) si le solicita furnizarea oricaror informatii suplimentare necesare pentru definirea actiunii sau a pericolelor potentiale ale
produsului in noile conditii de utilizare.

10. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura, pe céat posibil, ca pentru toate
microorganismele pentru care se solicitd omologarea solicitantul a luat in considerare toate cunostintele relevante si informatiile din
literatura disponibile la momentul depunerii datelor.

11. Daca microorganismul a fost modificat genetic, in conformitate cu Ordonanta Guvernului nr. 49/2000, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 214/2002, nu se acorda omologarea daca nu s-a inaintat evaluarea realizata conform prevederilor acestei
directive, in baza art. 22 din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile ulterioare. Se inainteaza decizia
relevanta luata de autoritatile competente in conformitate cu Ordonanta Guvernului nr. 49/2000, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 214/2002.

12. In conformitate cu dispozitiile art. 22 din Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, nu se
acorda omologarea pentru un produs biologic de protectie a plantelor ce contine un organism modificat genetic, daca nu se acorda
autorizarea in conformitate cu dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 49/2000, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
214/2002, partea C, potrivit carora organismul poate fi eliberat in mediul inconjurator.

13. Nu se acorda omologarea daca metabolitii/toxinele relevante (care pot constitui un pericol pentru sanatatea oamenilor si/sau
pentru mediu), despre care se cunoaste ca sunt formate de microorganism si/sau de contaminantii microbieni, sunt prezente in
produsul biologic de protectie a plantelor, dacé nu se poate demonstra ca sunt prezente la un nivel acceptabil Thainte si dupa
utilizarea propusa.

14. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca se aplicda masuri corespunzatoare de
control al calitatii pentru a asigura respectarea identitatii microorganismului si continutului produsului biologic de protectie a plantelor.
Aceste masuri trebuie sa includa un sistem HACCP (Punct Critic de Control al Analizei Riscului) sau un sistem echivalent.

SECTIUNEA a 2-a
Principiile specifice

Principiile specifice se aplica fara sa aduca atingere principiilor generale enuntate in sectiunea 1.
1. Identitatea
Pentru fiecare omologare acordata, Comisia Nationalda de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca
microorganismul vizat este depozitat intr-o colectie de culturi recunoscuta la nivel international si are un numar de acces. Fiecare
microorganism trebuie sa fie identificat si denumit la nivel de specie si caracterizat la nivel de tulpina. De asemenea, trebuie sa existe
informatii cu privire la tipul microorganismului: specie salbatica sau o specie mutanta spontana ori indusa sau un organism modificat
genetic.

2. Proprietati biologice si tehnice

2.1. Trebuie sa existe suficiente informatii pentru a permite evaluarea continutului minim si maxim de microorganism in materialul
utilizat pentru fabricarea produsului biologic de protectie a plantelor, precum si in produsul biologic de protectie a plantelor.
Continutul Tn alti componenti si agenti de formulare din produsul biologic de protectie a plantelor si microorganismele contaminate
derivate din procesul de productie trebuie sa fie definite pe céat posibil. Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a
Plantelor se asigura c& nivelul de organisme contaminate este controlat la un nivel acceptabil. In plus, se specifica natura si starea
fizica ale produsului biologic de protectie a plantelor, de preferat in conformitate cu "Catalogul tipurilor de formulari pesticide si
sistemul de codificare international" (Monograful tehnic international CropLife nr. 2, editia a 5-a, 2002).

2.2. Nu se acorda omologarea daca, in orice etapa din dezvoltarea produsului biologic de protectie a plantelor, se observa, pe
baza dezvoltarii unei rezistente sau a transferului rezistentei sau oricarui alt mecanism, ca pot exista interferente cu eficacitatea unui
agent antimicrobian utilizat in medicina umana sau veterinara.

3. Alte informatii



Nu se acorda omologarea daca nu sunt furnizate informatii complete privind controlul permanent al calitatii metodei de fabricatie,
procesului de fabricatie si a produsului biologic de protectie a plantelor. In special, sunt vizate aparitia unor modificari spontane a
caracteristicilor microorganismului si absenta/prezenta organismelor contaminante. Trebuie descrise si specificate, pe cat posibil,
criteriile de asigurare a calitatii pentru productie si tehnicile utilizate pentru a asigura un produs biologic de protectie a plantelor
uniform.

4. Eficacitatea

4.1. Performanta

4.1.1. Nu se acorda omologarea daca utilizarile propuse includ recomandari pentru combaterea sau protectia impotriva
organismelor care nu sunt considerate daunatoare pe baza experientei sau a dovezilor stiintifice in conditiile agricole, fitosanitare si
de mediu (inclusiv climatice) normale din zona de utilizare propusa sau daca celelalte efecte prevazute nu sunt considerate benefice
in aceste conditii.

4.1.2. Combaterea, protectia sau celelalte efecte urmarite trebuie sa aiba o intensitate, o uniformitate si o durata echivalente cu
cele rezultate din utilizarea unor produse de referintd adecvate. Daca nu existd produs de referintd adecvat, este cazul sa se
demonstreze ca utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice,
din zona de utilizare propusa este cu certitudine benefica in ceea ce priveste productia obtinuta si reducerea pierderilor la depozitare.

4.1.3. Daca este cazul, productia obtinutd prin utilizarea produsului si reducerea pierderilor pe durata depozitarii trebuie sa fie
comparabile, cantitativ si/sau calitativ, cu cele rezultate din utilizarea produselor de referinta adecvate. Daca nu exista produs de
referintd adecvat, este cazul sa se demonstreze ca folosirea produsului biologic de protectie a plantelor in conditiile agricole,
fitosanitare si de mediu, inclusiv climatice, din zona de utilizare propusa este cu certitudine benefica, din punct de vedere cantitativ
si/sau calitativ, Tn ceea ce priveste productia si reducerea pierderilor pe durata depozitarii.

4.1.4. Concluziile privind eficacitatea preparatului trebuie sa fie aplicabile tuturor zonelor din Romania pentru care urmeaza sa fie
omologat acesta si sa fie valabile pentru toate conditiile de utilizare propuse, in afara cazului cand eticheta propusa precizeaza ca
preparatul trebuie folosit Th conditii specificate (de exemplu: infestari ugoare, anumite tipuri de sol, anumite conditii de cultura).

4.1.5. Daca instructiunile de pe eticheta cuprind recomandari privind folosirea preparatului in amestec cu alte produse de protectie
a plantelor specificate sau adjuvanti, este necesar ca amestecul sa aiba efectul dorit si sa respecte principiile enuntate la pct. 4.1.1-
4.1.4.

Daca eticheta recomanda folosirea preparatului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor specificate sau adjuvanti,
Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor nu accepta recomandarea decéat daca este bine intemeiata.

4.1.6. Daca exista dovezi ca patogenii dezvolta rezistenta fatd de produsul biologic de protectie a plantelor, Comisia Nationala de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor decide daca strategia de gestionare a rezistentei propusa in documentatia depusa
este adecvata si suficienta.

4.1.7. Doar produsele biologice de protectie a plantelor ce contin microorganisme neviabile pot fi omologate pentru utilizare in
combaterea speciilor de vertebrate. Efectul prevazut asupra vertebratelor care urmeaza sa fie combatute trebuie sa se obtina fara a
produce acestor animale suferinta si dureri inutile.

4.2. Absenta efectelor inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale

4.2.1. Este necesar sa nu existe efecte fitotoxice relevante asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, in afara cazului in care
eticheta propusa indica restrictii de folosire corespunzatoare.

4.2.2. Nu trebuie sa existe o reducere a productiei la recoltare datorita efectelor fitotoxice, sub nivelul care ar fi putut fi atins fara
folosirea produsului biologic de protectie a plantelor, in afara cazului in care reducerea este compensata de alte avantaje, precum
imbunatatirea calitatii plantelor sau a produselor vegetale tratate.

4.2.3. Este necesar sa nu existe efecte negative inacceptabile asupra calitatii plantelor si produselor vegetale tratate, cu exceptia
efectelor negative la prelucrare atunci cand eticheta precizeaza ca preparatul nu trebuie aplicat culturilor destinate prelucrarii.

4.2.4. Este necesar sa nu existe efecte negative inacceptabile asupra plantelor sau produselor vegetale tratate, utilizate pentru
fnmultire sau reproducere, in special asupra viabilitatii, germinatiei, incoltirii, inradacinarii si stabilirii culturii, Tn afara cazului in care
eticheta precizeaza ca preparatul nu trebuie aplicat plantelor sau produselor vegetale destinate Tnmultirii ori reproducerii.

4.2.5. Este necesar sa nu existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor succesive, in afara cazului in care eticheta precizeaza
ca anumite culturi care ar putea fi afectate nu trebuie cultivate dupa cultura tratata.

4.2.6. Este necesar sa nu existe vreun impact inacceptabil asupra culturilor limitrofe, in afara cazului in care eticheta recomanda sa
nu fie aplicat preparatul atunci cand in vecinatate sunt prezente culturi deosebit de sensibile.

4.2.7. Daca eticheta impune utilizarea preparatului in amestec cu alte produse de protectie a plantelor sau cu adjuvanti, amestecul
trebuie sa respecte principiile enuntate la pct. 4.2.1-4.2.6.

4.2.8. Este necesar ca instructiunile propuse pentru curatarea echipamentului de aplicare sa fie practice, eficiente si usor de
aplicat, garantédnd eliminarea oricaror urme reziduale de produs biologic de protectie a plantelor de naturd sa provoace daune
ulterioare.

5. Metode de identificare/detectie si determinare cantitativa

Metodele propuse trebuie sa reflecte cele mai recente tehnici de analiza. Metodele pentru monitorizarea postomologare trebuie sa
implice utilizarea de reactivi si echipament ugor de procurat.

5.1. Nu se acorda omologarea daca nu exista o metoda adecvata suficient de buna, care sa asigure identificarea si determinarea
cantitativa a microorganismului si a componentelor neviabile (de exemplu, toxine, impuritati si coformulanti) din produsul biologic de
protectie a plantelor. Tn cazul unui produs biologic de protectie a plantelor ce contine doud sau mai multe microorganisme, metoda
recomandata trebuie sa fie capabila sa identifice si sa determine continutul in fiecare din acestea.

5.2. Nu se acordd omologarea daca nu existd metode adecvate pentru controlul si monitorizarea postomologare a reziduurilor
viabile si/sau neviabile. Metodele trebuie sa fie disponibile pentru a analiza:

a) plante, produse vegetale, alimente de origine vegetala si animala si nutreturi, daca exista reziduuri semnificative. Reziduurile
sunt considerate semnificative daca este necesara stabilirea unei limite maxime de reziduuri (LMR) sau a unei perioade de asteptare
ori de reintrare sau a altor masuri de precautie;



b) solul, apa, aerul si/sau tesuturile biologice, daca apar reziduuri importante din punctul de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau
ecologic.

6. Impactul asupra sanétatii oamenilor si animalelor

6.1. Efectele produsului biologic de protectie a plantelor asupra sanatatii oamenilor si animalelor

6.1.1. Nu se acorda omologarea daca din informatiile prezentate in dosar rezulta ca microorganismul este patogen pentru oameni
si pentru animalele-netinta Tn conditiile de utilizare propuse.

6.1.2. Nu se acorda omologarea daca microorganismul si/sau produsul biologic de protectie a plantelor ce contine microorganismul
ar putea coloniza sau provoca efecte negative la oameni ori la animale, in conditile de utilizare recomandate, inclusiv in cazul
conditiilor celor mai defavorabile.

Cand ia o decizie privind omologarea produsului biologic de protectie a plantelor, Comisia Nationald de Omologare a Produselor
de Protectie a Plantelor ia in considerare efectele posibile asupra populatilor umane, adica asupra utilizatorilor profesionisti,
utilizatorilor neprofesionisti si asupra persoanelor expuse direct sau indirect prin mediu si la locul de munca, precum si asupra
animalelor.

6.1.3. Toate microorganismele trebuie sa fie considerate potentiali sensibilizatori, daca nu se stabileste prin intermediul informatiilor
relevante ca nu exista niciun risc de sensibilizare, luandu-se in considerare persoanele cu imunodepresie sau alte persoane
sensibile. De aceea, omologarile acordate vor preciza ca se impune purtarea imbracamintii de protectie si a unor manusi adecvate si
ca produsul biologic de protectie a plantelor ce contine microorganismul nu trebuie inhalat. in plus, conditiile de utilizare propuse pot
impune necesitatea utilizarii unor articole suplimentare de imbracaminte si echipament de protectie.

in cazul in care conditiile de utilizare propuse necesita utilizarea unor articole de imbracaminte de protectie, nu se acorda
omologarea daca acestea nu sunt eficiente si conforme cu dispozitile comunitare relevante, usor de procurat de catre utilizator si
daca nu pot fi folosite in conditiile de utilizare a produsului biologic de protectie a plantelor, tindndu-se seama, in special, de conditiile
climaterice.

6.1.4. Nu se acorda omologarea daca este cunoscut faptul ca transferul de material genetic de la microorganism la alte organisme
poate produce efecte negative asupra sanatatii oamenilor si animalelor, inclusiv rezistenta la substantele terapeutice cunoscute.

6.1.5. Produsele biologice de protectie a plantelor care, datorita anumitor proprietati, sau care, daca sunt utilizate ori manipulate in
mod gresit, pot conduce la un grad mare de risc trebuie sa fie supuse unor restrictii speciale, cum ar fi restrictiile privind dimensiunea
ambalajului, tipul de formulare, distributia, utilizarea sau modul de utilizare. in plus, produsele biologice de protectie a plantelor, care
sunt clasificate ca foarte toxice, nu pot fi omologate pentru a fi folosite de utilizatori neprofesionisti.

6.1.6. Se stabilesc perioade de siguranta, de asteptare si de revenite sau alte masuri de precautie, astfel incat sa nu fie de asteptat
fenomene de colonizare la persoanele care asista sau la lucratorii expusi ori efecte adverse asupra acestora dupa aplicarea
produsului biologic de protectie a plantelor.

6.1.7. Se stabilesc perioade de siguranta, de asteptare si de revenire sau alte masuri de precautie, astfel incat sa nu fie de asteptat
fenomene de colonizare la animale sau efecte adverse asupra acestora.

6.1.8. Perioadele de siguranta, de asteptare si de revenire sau alte masuri de precautie prin care sa se garanteze ca nu sunt de
asteptat fenomene de colonizare ori efecte adverse trebuie sa fie realiste. Daca este necesar, se prevad masuri de precautie
speciale.

Conditile de omologare trebuie sa fie conforme cu Hotararea Guvernului nr. 1.218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de
securitate si sanatate Tn munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici si
Hotararea Guvernului nr. 1.092/2006 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici in
munca. Se iau Tn considerare datele experimentale si informatiile relevante pentru recunoasterea simptomelor de infectie sau
patogenitate si cele referitoare la eficacitatea masurilor terapeutice si de prim ajutor, prezentate. De asemenea, conditile de
omologare trebuie sa fie in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 1.093/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate i
sanatate pentru protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca si
cu Hotararea Guvernului nr. 1.048/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru utilizarea de catre lucratori a
echipamentelor individuale de protectie la locul de munca.

6.2. Efecte ale reziduurilor asupra sanatatii oamenilor si animalelor

6.2.1. Nu se acorda omologarea daca nu exista suficiente informatii pentru produsele biologice de protectie a plantelor continand
microorganismul, pentru a decide ca nu exista niciun efect periculos asupra sanatatii umane si animale produs de expunerea la
microorganism, de urmele reziduale ale acestuia sau de metabolitii/toxinele care raman in/pe plante sau produse vegetale.

6.2.2. Nu se acorda omologarea daca reziduurile viabile si/sau neviabile care apar nu reflecta cantitatile minime de produs biologic
de protectie a plantelor necesare pentru a asigura combaterea adecvata corespunzatoare bunei practici agricole, aplicate (inclusiv
intervalele de pauza sau perioadele de retinere ori de depozitare), astfel incat reziduurile viabile si/sau toxinele la recoltare,
sacrificare sau dupa depozitare sa fie reduse la minimum.

7. Comportarea in mediu

7.1. Nu se acorda omologarea daca informatiile disponibile indica faptul ca pot exista efecte adverse inacceptabile asupra mediului
datorate comportarii produsului biologic de protectie a plantelor in mediu.

7.2. Nu se acorda omologarea in cazul in care contaminarea apei subterane, apei de suprafatd sau a apei potabile, previzibila ca
rezultat al folosirii produsului biologic de protectie a plantelor in conditile de utilizare propuse, poate produce interferente cu
sistemele analitice pentru controlul calitatii apei potabile prevazute in Legea nr. 458/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si
in Hotararea Guvernului nr. 100/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

7.3. Nu se acorda omologarea Tn cazul in care contaminarea apei subterane previzibila ca rezultat al folosirii produsului biologic de
protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse este in conflict cu sau depaseste cel mai mic dintre urmatorii parametri:

a) valoarea concentratiei maxime admise sau parametrii stabiliti In Legea nr. 458/2002 privind calitatea apei potabile, cu
modificarile si completarile ulterioare; sau

b) valoarea concentratiei maxime admise sau parametrii stabiliti pentru componentele din produsul biologic de protectie a plantelor
cum ar fi metabolitii/toxinele relevante, in conformitate cu Legea nr. 107/1996 astfel cum a fost modificata si completata prin Legea
nr. 310/2004; sau



c) parametrii pentru microorganism sau concentratiile maxime stabilite de Comisia Europeana pentru componentele din produsul
biologic de protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele relevante (care sunt prevazute in anexa la Hotararea Guvernului nr.
437/2005 privind aprobarea Listei cu substantele active autorizate pentru utilizare in produse de protectie a plantelor pe teritoriul
Romaniei, cu completarile ulterioare), pe baza unor date corespunzatoare, in special, a unor date toxicologice sau, daca aceste
concentratii nu au fost stabilite, concentratia corespunzatoare la 1/10 din doza zilnica admisa (DZA) stabilitd la includerea
microorganismului in aceasta lista, daca nu se demonstreaza in mod stiintific ca in conditii de camp relevante nu este depasit cel mai
mic dintre parametrii sau concentratii.

7.4. Nu se acorda omologarea in cazul in care contaminarea apei de suprafata care rezultd in urma folosirii produsului biologic de
protectie a plantelor in conditiile de utilizare propuse:

a) depaseste parametrii sau valorile stabilite in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 100/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare; sau

b) depaseste parametrii ori valorile pentru componentele din produsul biologic de protectie a plantelor, cum ar fi metabolitii/toxinele
relevante, stabilite Tn conformitate cu Legea nr. 107/1996, astfel cum a fost modificata si completata prin Legea nr. 310/2004; sau

c) are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor-netinta, inclusiv animalelor, conform cerintelor relevante prevazute la pct.
8.

Instructiunile propuse pentru utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor, inclusiv procedurile pentru curatarea
echipamentului de aplicare, trebuie sa asigure reducerea la minimum a posibilitatii contaminarii apelor de suprafata.

7.5. Nu se acorda omologarea daca se cunoaste ca transferul de material genetic de la microorganism la alte organisme poate
avea efecte inacceptabile asupra mediului.

7.6. Nu se acorda omologarea daca nu exista suficiente informatii asupra persistentei/competitivitatii posibile a microorganismului
si a metabolitilor secundari/toxinelor relevante in sau pe cultura in conditile de mediu prevalente la momentul utilizarii propuse si
dupa utilizare.

7.7. Nu se acorda omologarea daca este de agteptat ca microorganismul si/sau metabolitii/toxinele relevante posibile sa persiste in
mediu in concentratii mult mai mari decat nivelurile existente Th mod obignuit, ludndu-se in considerare aplicari repetate de-a lungul
anilor, daca o evaluare serioasa a riscului nu indica faptul ca riscurile provenite din concentratile in platou acumulate sunt
acceptabile.

8. Efecte asupra organismelor-netinta

Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor se asigura ca informatiile disponibile sunt suficiente pentru
a putea decide daca pot exista efecte inacceptabile asupra speciilor-netinta (flora si fauna), datoritd expunerii la produsul biologic de
protectie a plantelor ce contine microorganismul dupa utilizarea prevazuta a acestuia.

Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor acordd o atentie speciala efectelor posibile asupra
organismelor benefice utilizate pentru combaterea biologica si asupra organismelor care au un rol important in combaterea integrata.

8.1. Daca exista posibilitatea ca pasarile si alte vertebrate terestre-netinta sa fie expuse, nu se acorda omologarea, daca:

a) microorganismul este patogen pentru pasari si alte vertebrate terestre-netinta;

b) in cazul efectelor toxice datorate componentelor din produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt metabolitii/toxinele
relevante, raportul toxicitate/expunere este mai mic decat 10, pe baza valorii acute DLso, sau raportul dintre toxicitatea pe termen
lung si expunere este mai mic decat 5, daca nu stabileste in mod clar, printr-o evaluare a riscului corespunzatoare, ca in conditii de
teren nu apar efecte inacceptabile - direct sau indirect - dupa utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in conformitate cu
conditiile de utilizare propuse.

8.2. Daca exista posibilitatea ca organismele acvatice sa fie expuse, nu se acorda omologarea, daca:

a) microorganismul este patogen pentru organismele acvatice;

b) in cazul efectelor toxice datorate componentelor din produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt metabolitii/toxinele
relevante, raportul toxicitate/expunere este mai mic decat 100 in cazul toxicitatii acute (CEso) la daphnia si pesti si mai mic decéat 10
pentru toxicitatea cronica la alge (CEso), daphnia (NOEC) si pesti (NOEC), daca nu este stabilit in mod clar, printr-o evaluare a
riscului corespunzatoare, ca in conditiile de teren nu apare - direct sau indirect - un impact inacceptabil asupra viabilitatii speciilor
expuse, dupa utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse.

8.3. Daca exista posibilitatea ca albinele sa fie expuse, nu se acorda omologarea daca:

a) microorganismul este patogen pentru albine;

b) in cazul efectelor toxice datorate componentelor din produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt metabolitii/toxinele
relevante, rapoartele de pericol pentru expunerea albinelor prin contact sau pe cale orala sunt mai mari de 50, cu exceptia situatiei in
care o evaluare adecvata a riscului stabileste Tn mod concret ca, in conditii de cadmp, utilizarea produsului biologic de protectie a
plantelor in conditiile propuse nu are un impact inacceptabil asupra larvelor de albine melifere, comportamentul albinelor melifere si
asupra supravietuirii si dezvoltarii coloniei.

8.4. Daca exista posibilitatea ca artropodele, altele decat albinele, sa fie expuse, nu se acorda omologarea daca:

a) microorganismul este patogen pentru artropode, altele decét albinele;

b) in cazul efectelor toxice datorate componentelor din produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt metabolitii/toxinele
relevante, daca nu este stabilit in mod clar, printr-o evaluare a riscului corespunzatoare, ca in conditiile de teren nu exista efecte
inacceptabile asupra acestor organisme, dupa utilizarea produsului biologic de protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de
utilizare propuse. Orice afirmatie privind selectivitatea produsului si propunerile pentru utilizarea in sisteme de management integrat
al agentilor de daunare trebuie sa fie sustinute de date corespunzatoare.

8.5. Daca exista posibilitatea ca rAmele sa fie expuse, nu se acorda omologarea daca microorganismul este patogen pentru rame
sau daca, in cazul efectelor toxice datorate componentelor din produsul biologic de protectie a plantelor, cum sunt metabolitii/toxinele
relevante, raportul toxicitate pe termen lung/expunere este mai mic decéat 5, daca nu este stabilit in mod clar, printr-o evaluare a
riscului corespunzatoare, ca in conditile de teren populatile de rdme nu sunt in pericol dupa utilizarea produsului biologic de
protectie a plantelor in conformitate cu conditiile de utilizare propuse.

8.6. Nu se acorda omologarea in cazul expunerii potentiale a microorganismelor-netinta din sol, daca testele efectuate in laborator
aratd o modificare a proceselor de mineralizare a azotului sau a carbonului de peste 25% dupa 100 de zile, cu exceptia situatiei in



care o evaluare adecvata a riscului stabileste in mod concret ca, in conditii de camp, utilizarea produsului biologic de protectie a
plantelor conform conditiilor de utilizare propuse nu are un impact inacceptabil asupra comunitatii microbiene, luandu-se in
considerare capacitatea de inmultire a microorganismelor.



