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Introducerea pe piata a produselor fitosanitare ***I

MERGEFORMATRezolutia legislativi a Parlamentului European din 23 octombrie 2007
referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare (COM(2006)0388 — C6-0245/2006
—2006/0136(COD))

(Procedura de codecizie: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand 1n vedere propunerea Comisiei Tnaintata Parlamentului European si Consiliului

(COM(2006)0388),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2), articolul 37 alineatul (2) si articolul 152
alineatul (4) litera (b) din Tratatul CE, Tn temeiul carora propunerea a fost prezentata de
catre Comisie (C6-0245/2006),

— avand in vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice privind temeiul juridic propus,
— avand in vedere articolele 51 si 35 din Regulamentul sdu de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentara
si avizele Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, cel al Comisiei pentru piata
interna si protectia consumatorilor, precum si cel al Comisiei pentru agricultura si
dezvoltare rurala (A6-0359/2007),

1.  aproba propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata,

2.  solicita Comisiei sa il sesizeze din nou, in cazul in care intentioneaza sa modifice in mod
substantial aceastd propunere sau sd o Tnlocuiasca cu un alt text;

3.  incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei pozitia
Parlamentului.






P6_TC1-COD(2006)0136

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lectura la 23 octombrie 2007 in
vederea adoptarii Regulamentului (CE) nr. .../2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand In vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special Iarticolul 152
alineatul (4) litera (b) si articolul 175 alineatul (1),

avand n vedere propunerea Comisieli,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Europeanl,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor,
hotirand in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 2512 din tratat,
ntrucat:

1) Directiva 91/414/EEC a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare® reglementeazi produsele fitosanitare si substantele active pe
care le contin acestea;

(2) Tn concluziile lor asupra raportului privind stadiul programului* prezentat de Comisie
in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, Parlamentul European si Consiliul au
solicitat Comisiei revizuirea directivei si au identificat o serie de chestiuni de abordat
de catre Comisie;

(3) In lumina experientei acumulate prin aplicarea Directivei 91/414/EEC si a progreselor
stiintifice si tehnice recente, este necesar ca Directiva 91/414/EEC sa fie inlocuita.

4) In scopul simplificarii, noul act ar trebui, de asemenea, sd abroge si Directiva
79/117/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind interzicerea introducerii pe
piati a unor produse fitosanitare continind anumite substante active®. Cu toate
acestea, principiile de baza ale Directivei 79/117/CEE ar trebui pdstrate in noul act..

(5) Pentru a simplifica aplicarea sa si pentru a asigura coerenta legislatiei in toate statele
! JO C 175, 27.7.2007, p. 44.

2 Avizul Parlamentului European din 23 octombrie 2007.

8 JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2007/52/CE a

Comisiei (JO L 214, 17.8.2007, p. 3).

4 COM(2001)0444.

5 JO L 33, 8.2.1979, p. 36. Directiva || modificatd ultima data prin Regulamentul (CE)
nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 158, 30.4.2004, p. 7), versiune
corectatd in JO L 229, 29.6.2004, p. 5.
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membre, noul act ar trebui sa aiba forma unui regulament.

Productia vegetalda ocupa un loc important in cadrul Comunitatii. Utilizarea produselor
fitosanitare constituie unul dintre mijloacele cele mai importante de protejare a
plantelor si produselor vegetale impotriva organismelor daunatoare, inclusiv
buruienile, si de imbunatatire a productiei agricole.

In cadrul Comunitatii, diferite tipuri de culturi prezintd importanti atdt pentru
productia la scara largd, cat si pentru cea la scara redusd. Diversitatea acestor tipuri
de culturi trebuie sa fie protejata prin autorizarea folosirii unei game de produse
fitosanitare.

Produsele fitosanitare pot sa aiba si efecte negative asupra productiei vegetale.
Utilizarea lor poate implica riscuri §i pericole pentru om, animale si mediu, mai ales
daca sunt introduse pe piata fara sa fi fost testate si autorizate oficial si daca sunt
utilizate incorect. In consecinti, ar trebui adoptate norme armonizate privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare.

Scopul prezentului regulament este de a asigura un nivel ridicat de protectic atat a
sanatatii omului si a a animalelor, cét si a mediului §i, de asemenea, de a asigura
competitivitatea agriculturii europene. O atentie deosebita trebuic sa se acorde
protectiei grupurilor de populatie vulnerabile, inclusiv femeilor insarcinate §i celor
care aldpteazd, embrionilor si fetusilor, sugarilor si copiilor. Este necesard aplicarea
principiului prudentei si, in virtutea acestuia, industria trebuie sa dovedeasca faptul ca
produsele fabricate si introduse pe piatd nu afecteaza in mod negativ sdnatatea omului
sau mediul si nici nu sunt banuite de acest lucru.

Pentru a evita testarea pe animale, testarea pe animale vertebrate Tn sensul
prezentului regulament ar trebui efectuatid doar in ultima instantd. Prezentul
regulament i legislatia care stabileste datele necesare pentru substantele active,
produsele fitosanitare, agentii fitoprotectori sau sinergici ar trebui si garanteze cd
testarea pe animale vertebrate este redusd la minim §i cd dubla testare este evitatda §i
sda promoveze utilizarea unor metode de testare care sa nu implice animale si a unor
strategii de testare inteligente. Rezultatele existente ale testelor pe animale vertebrate
ar trebui si fie impartasite, in procesul de creare de noi produse fitosanitare. In
conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie
1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre referitoare la protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale
sau stiintificeb, testele pe animale vertebrate trebuie, de asemenea, si fie inlocuite,
limitate sau imbunatatite. Punerea in aplicare a prezentului regulament ar trebui sa
se bazeze, ori de cate ori este posibil, pe utilizarea unor metode de testare alternative
corespunzdtoare. Pana cel tirziu la data de ...", Comisia trebuie sa revizuiascd
normele privind protectia datelor referitoare la rezultatele testelor pe animale
vertebrate i, dacd este cazul, sa le modifice.

JO L 358, 18.12.1986, p. 1. Directivid modificatd prin Directiva 2003/65/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 230, 16.9.2003, p. 32).
Sapte ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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In compozitia produselor fitosanitare trebuie incluse numai substantele care prezinti
beneficii clare demonstrate pentru productia vegetala §i in privinta carora s-a stabilit
cd nu vor avea efecte nocive asupra sanatatii omului sau a animalelor sau nu afecteaza
in mod inacceptabil mediul. Pentru a obtine un nivel Tnalt si identic de protectie in
toate statele membre, decizia cu privire la acceptabilitatea sau inacceptabilitatea
acestor substante ar trebui sa fie luata la nivel comunitar.

In vederea aplicirii principiului ,poluatorul pliteste”, Comisia ar trebui si
analizeze modalitatea de implicare activa a producatorilor de produse fitosanitare
sau de substante active continute de acestea in gestionarea sau repararea efectelor
daundatoare asupra sandtdtii umane sau asupra mediului, ca rezultat al utilizdrii
acestor produse.

In scopul garantirii previzibilitatii, eficientei si coerentei, se impune elaborarea unei
proceduri detaliate pentru a evalua daca o substanta activa poate fi aprobata.
Informatiile pe care partile interesate trebuie sa le prezinte in vederea aprobarii
substantelor ar trebui sa fie specificate. Avand in vedere volumul de munca pe care il
presupune procedura de aprobare, este oportun ca aceste informatii sa fie evaluate de
un stat membru actionand in calitate de raportor comunitar. Pentru asigurarea unei
evaluari coerente, este necesar ca Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara,
instituita n temeiul articolului 22 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002, de stabilire a
principiilor si a cerinfelor generale ale legislafiei alimentare, de instituire a
Autoritafii Europene pentru Siguranfa Alimentara $i de stabilire a procedurilor n
domeniul sigurangei produselor alimentare’ (denumitd, in continuare, Autoritatea) si
efectueze un studiu stiintific independent. Ar trebui clarificat faptul ca Autoritatea
realizeaza o evaluare a riscurilor, in timp ce Comisia ar trebui sa realizeze un
management al riscurilor si sa adopte decizii finale cu privire la substantele active. Ar
trebui formulate prevederi care sa asigure transparenta procesului de evaluare.

Din ratiuni de ordin etic, substantele active sau produsele fitosanitare nu ar trebui
evaluate pe baza unor teste sau studii care implica administrarea deliberatd a acestora
la om, in scopul determindrii unui nivel la care nu produc efecte observabile asupra
omului. Tn mod similar, studiile toxicologice efectuate pe oameni nu trebuie utilizate in
vederea coborarii limitelor de sigurantd la substantele active sau la produsele
fitosanitare.

Dezvoltarea metodelor de testare non-amimald in vitro ar trebui promovatd, in
vederea obtinerii de informatii mai relevante pentru siguranta umand decdt cele
furnizate de experimentele efectuate in prezent pe animale.

Pentru ca substantele active sa fie aprobate cu mai multa celeritate, este necesar sa se
stabileasca termene stricte pentru diferitele faze ale procedurii.

Pentru garantarea sigurantei, perioada pentru care se emit aprobari in cazul
substantelor active trebuie sd fie limitata in timp. Perioada de valabilitate a aprobarii
trebuie sa fie proporfionald cu eventualele riscuri inerente utilizarii unor astfel de
substante s§i ar trebui limitata la maximum 15 ani pentru substantele cu

JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament || modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr.
575/2006 al Comisiei (JO L 100, 8.4.2006, p. 3).
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periculozitate redusa, 5 ani pentru substantele susceptibile de inlocuire si 10 ani
pentru alte substante. Toate deciziile privind reinnoirea aprobarii ar trebui luate
tinand cont de experienta acumulatd prin utilizarea efectiva a produselor fitosanitare
continand substantele in cauza, precum si de toate progresele stiintifice si tehnice.
Dupa prima reinnoire, ar trebui organizata o revizuire periodica a substantelor.

Este necesar sa se prevada posibilitatea de a modifica sau revoca aprobarea data pentru
o substantd activd atunci cand aceasta inceteazd sd mai Indeplineasca criteriile de
aprobare sau atunci cand respectarea Directivei 2000/60/CE a Consiliului din 23
octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politicd comunitard in domeniul apei® si
directivele sale subordonate poate fi compromisa.

Evaluarea unei anumite substante active poate pune in evidenta faptul ca utilizarea sa
implica mai putine riscuri decat aceea a altor substante. Pentru a promova includerea
unor astfel de substante in compozitia produselor fitosanitare, este oportun sa se
procedeze la identificarea lor si la facilitarea introducerii pe piatd a produselor
fitosanitare care le contin.

Pentru a incuraja crearea de produse fitosanitare, trebuie instituite stimulente
pentru a fi introduse pe piata produse cu un profil de risc scazut sau cu un profil de
risc mai scazut decdt cel al produselor existente deja pe piata. Trebuie sa se
stabileasca o serie de criterii clare si obiective in vederea definirii produselor cu un
asemenea profil.

Unele substante, care nu sunt utilizate In mod preponderent ca produse fitosanitare, se
pot dovedi utile pentru protejarea plantelor, nsd solicitarea unei aprobdri poate
prezenta , in cazul lor, un interes economic limitat. In consecintd, in masura in care
riscurile pe care le implicd sunt considerate acceptabile de catre toate partile
interesate, trebuie formulate dispozitii specifice, care sa permita aprobarea acestor
substante si utilizarea lor i in scopuri fitosanitare.

Unele substante active care suscitid preocupdri deosebite §i care sunt in prezent
aprobate ar trebui sa fie identificate la nivel comunitar si national ca substante
susceptibile de substituire. Statele membre ar trebui sa examineze produsele
fitosanitare care contin astfel de substante active, Tn vederea inlocuirii acestora cu
produse fitosanitare confinand substante active care necesita semnificativ mai putine
sau care nu necesita deloc masuri de reducere a riscurilor sau cu practici agricole §i
metode de protectie a culturilor alternative si nechimice. Tn urma unui rezultat
pozitiv, substantele active ar trebui inlocuite imediat.

Statele membre ar trebui sa aibda dreptul sa interzica sau sid nu autorizeze produse
fitosanitare pentru a tine seama de conditiile lor specifice naturale, agricole sau
climatice sau, daca utilizarea acestor produse ar intra in conflict cu planul lor
national de actiune pentru reducerea riscurilor asociate utilizarii de pesticide si a
dependentei de aceastd utilizare, in concordantid cu Directiva .../2008/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din ... [de stabilire a unui cadru pentru

JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directivd modificata prin Decizia nr. 2455/2001/CE (JO L 331,
15.12.2001, p. 1).
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actiuni comunitare in vederea utilizarii durabile a pesticidelor p+.

In afara de substante active, produsele fitosanitare pot contine agenti fitoprotectori sau
sinergici, pentru care ar trebui sa se prevada dispozitii legislative similare. Este
necesar si se stabileasca dispozitii de revizuire a unor astfel de substante pe baza unei
propuneri legislative a Comisiei. Substantele existente actualmente pe piatd vor trebui
revizuite numai dupa stabilirea unor astfel de norme.

Produsele fitosanitare pot contine si coformulanti. Este recomandabil sa se adopte §i sa@
fie pusd la dispozitia publicului o lista pozitiva a coformulantilor care pot sa se
regaseasca in compozitia produselor fitosanitare, precum si motivele pentru aceasta.
Aceste informatii ar trebui puse la dispozitia publicului. Informatiile privind
componentele incluse in produsele fitosanitare trebuie puse, de asemenea, la
dispozitia publicului.

Produsele fitosanitare cu continut de substante active pot avea o multitudine de
compozitii si pot fi utilizate pentru diverse culturi, in conditii agricole, ecologice si
climatice diferite. Din aceasta cauza, autorizatiile pentru produse fitosanitare trebuie sa
fie acordate de statele membre.

Dispozitiile care reglementeaza acordarea autorizatiilor trebuie sa asigure un grad
ridicat de protectie. In special, atunci cand se acordd autorizatii pentru produse
fitosanitare, obiectivul protejarii sanatatii omului sau a animalelor si al protectiei
mediului si a resurselor de apd trebuie sa primeze in fata obiectivului imbunatatirii
productiei vegetale. In consecinti, inainte ca produsele fitosanitare sa fie introduse pe
piata, este necesar sa se demonstreze ca Inu exercita efecte nocive asupra sanatatii
omului, inclusiv cea a grupurilor vulnerabile, sau a animalelor, precum si ca nu
afecteaza in mod inacceptabil mediul si resursele de apa. Statele membre ar trebui sa
aiba dreptul sa interzicd sau sa nu autorizeze produsele fitosanitare care nu aduc
beneficii clare productiei vegetale in conditiile specifice teritoriilor lor.

n scopul previzibilitatii, eficientei si coerentei, este necesar ca criteriile, procedurile si
conditiile de autorizare a produselor fitosanitare sa fie armonizate, tindndu-se cont de
principiile generale in materie de protejare a sanatatii fiintei umane §i a animalelor,
precum si de protectie a mediului.

Substantele active incluse aflate in compozitia unui produs fitosanitar pot fi obtinute
prin diferite procese de fabricatie, care conduc la diferente in ceea ce priveste
caracteristicile tehnice. Aceste diferente pot avea consecinte in ceea ce priveste
siguranta. Din ratiuni legate de eficientd, este necesar ca ele sa fie evaluate in baza
unui procedeu armonizat la nivel comunitar.

Pentru a evita repetarea inutila a anumitor operatii, a reduce activitatea administrativa
in sarcina industriei si a statelor membre si pentru ca produsele fitosanitare sa fie mai
ugor disponibile in mod uniform, autorizatiile acordate de un stat membru trebuie sa
fie notificate celorlalte state membre. Statele membre ar trebui s aiba dreptul sa
confirme, sa respingd sau sa restrictioneze autorizatia acordata de un alt stat
membru, in functie de necesitatile lor agricole specifice sau sa pastreze un nivel mai

JOL..
JO: a se introduce numarul.
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ridicat de protectie in conformitate cu Planul lor national de actiune privind
pesticidele.

Buna cooperare administrativa intre statele membre ar trebui consolidatia pe
parcursul tuturor etapelor din cadrul procedurii de autorizare §i ar trebui facilitati
prin intermediul unui centru european de asistentd.

Tn cazul anumitor aplicatii, interesul industriei de a solicita o autorizatie este limitat.
Pentru a evita ca diversificarea agriculturii si a horticulturii sa fie periclitatd de lipsa
produselor fitosanitare, este necesar sa se stabileasca norme specifice pentru aplicatiile
minore.

In cazuri exceptionale, cind productia vegetald si ecosistemele sunt expuse unor
pericole care nu pot fi evitate prin alte mijloace, Itrebuie sa Ise permita autorizarea
de produse fitosanitare care nu indeplinesc conditiile specificate in prezentul
regulament. Autorizatiile temporare acordate in astfel de circumstante trebuie revizuite
la nivel comunitar.

In scopul promovdrii inovatiilor, este necesar sa se stabileasca norme speciale care sa
permita utilizarea experimentala a produselor fitosanitare, chiar daca acestea nu au fost
incd autorizate.

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a mediului, produsele
fitosanitare trebuie sa fie utilizate in mod corespunzator, in conformitate cu
autorizatia eliberatd, tindnd cont de principiile managementului integrat al speciilor
daunatoare §i avantajind, pe cat posibil, alternativele naturale §i care nu folosesc
produse chimice. Consiliul urmeaza sa includa principiile managementului integrat al
speciilor daunatoare, completate cu bune practici fitosanitare, metode nechimice de
protectie a plantelor si gestionarea culturilor si a speciilor ddaunatoare, printre
criteriile obligatorii de administrare mentionate in anexa Ill la Regulamentul (CE) nr.
1782/2003 al Consiliului din 29 septembrie 2003 de stabilire a normelor comune
pentru schemele de sprijin direct in cadrul politicii agricole comune §i de stabilire a
anumitor scheme de sprijin pentru agricultori'®. Din aceastd cauzi, este necesar si se
prevada o perioadd de tranzitie, spre a li se permite statelor membre sa instituie
structurile necesare pentru ca utilizatorii de produse fitosanitare sd poatd aplica
principiile de management integrat al speciilor daunatoare si alternative nechimice la
produsele fitosanitare si gestionarea culturilor §i a speciilor daundtoare.

Se impune stabilirea unui sistem de schimb de informatii. Fiecare stat membru trebuie
sd pund la dispozitia celorlalte, a Autoritatii si a Comisiei informatii specifice si
documentatia stiintificd prezentate impreund cu cererile de autorizare a produselor
fitosanitare.  Studiile si datele relevante pentru evaluarea toxicologica si
ecotoxicologicad a produselor fitosanitare ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului.

Pentru a mari eficienta produselor fitosanitare se pot utiliza adjuvanti. In cazul in care
contin componente prohibite, introducerea pe piatd sau utilizarea acestora trebuie
interzisa.
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Studiile constituie o investitie majord. Aceste investitii trebuie protejate, pentru a
stimula cercetarea. Din acest motiv, studiile, altele decdt cele care implica teste pe
animale vertebrate §i alte studii care pot impiedica testarea pe animale, depuse ntr-
un stat membru de un anumit solicitant trebuie sa fie protejate, astfel incat sa nu poata
fi utilizate de alti solicitanti. Perioada de protejare trebuie insa sa fie limitata in timp,
pentru a permite concurenta. De asemenea, protectia trebuie limitatd la studiile cu
adevarat necesare in scop normativ, astfel ca solicitantii s nu poatd prelungi in mod
artificial perioada de protejare prin depunerea de noi studii, fard ca acestea sa fie
necesare.

Este necesar si se elaboreze norme pentru evitarea repetirii testelor si studiilor. In
particular, trebuie interzisd repetarea studiilor efectuate pe organisme vertebrate. in
acest context, accesul la studiile efectuate pe vertebrate si la alte studii care pot
impiedica testarea pe animale trebuie sa fie permis in mod obligatoriu || Pentru ca
operatorii sa aiba posibilitatea de a sti ce studii au efectuat altii, statele membre trebuie
sd transmitd Autoritdtii toate aceste studii chiar daca nu intra sub incidenta sistemului
de acces obligatoriu mentionat mai sus. Autoritatea trebuie sa creeze o baza de date
centrald pentru astfel de studii.

Tntrucat statele membre, Autoritatea sau Comisia aplicd norme diferite in ceea ce
priveste accesul si confidentialitatea documentelor, este oportun si se clarifice
dispozitiile privitoare la accesul la informatia cuprinsa in documentele aflate in posesia
acestor autoritati si confidentialitatea respectivelor documente.

Clasificarea, ambalarea si etichetarea pesticidelor sunt reglementate de Directiva
1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai 1999 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in
domeniul clasificarii, ambaldrii si etichetdrii preparatelor periculoase!!. Cu toate
acestea, pentru a imbunatati protectia utilizatorilor de produse fitosanitare, a
locuitorilor zonei respective si a trecatorilor care ar putea fi expusi pesticidelor ca
urmare a pulverizdrii pe culturi, a consumatorilor de plante si de produse vegetale si a
mediului, este necesar si se adopte dispozitii legislative specifice, pe baza unei
propuneri legislative a Comisiei care si tina cont de conditiile specifice de utilizare a
produselor fitosanitare.

Pentru a evita ca utilizatorii de produse fitosanitare sau publicul larg sa fie indusi in
eroare de reclame, este recomandabil sa se elaboreze norme privind publicitatea pentru
aceste produse.

Se impune elaborarea unor dispozifii privind tinerea evidentelor si informatiile
referitoare la utilizarea produselor fitosanitare, pentru o mai bund protectie a sanatatii
umane, animale si a mediului, prin depistarea expunerilor potentiale, pentru cresterea
eficientei monitorizarii si controlului si reducerea costurilor monitorizarii calitatii apei.

Statele membre trebuie sa efectueze actiuni de control si inspectie privind
comercializarea §i utilizarea produselor fitosanitare pentru a asigura respectarea
prevederilor prezentului regulament, astfel incat sa se atingd un nivel ridicat de
protejare a sandtdtii omului i animalelor, precum si de protectie a mediului.
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(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

ege v o

special, sa li se permita intreprinderilor mici si mijlocii sa-si desfdasoare activitatea,
astfel incdt agricultorii sa poatd dispune de o cantitate suficientd de produse
fitosanitare sigure §i eficiente.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29
aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformititii cu legislatia referitoare la furaje si alimente si cu normele!? referitoare la
sanatatea si bundstarea animalelor cuprinde masuri privind controlul utilizarii
produselor fitosanitare in toate fazele de productie a alimentelor, inclusiv tinerea unei
evidente a produselor fitosanitare utilizate. Norme similare trebuie sa fie elaborate, pe
baza unei propuneri legislative a Comisiei pentru depozitarea si utilizarea produselor
fitosanitare care nu intrad sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 882/2004.

Obligatiile administrative impuse agricultorilor trebuie sa fie limitate cdt mai mult
cu putintd.

Masurile prevazute in prezentul regulament se aplica fard a aduce atingere
legislatiei comunitare in vigoare, In special Directivei 2008/.../CE [privind stabilirea
unui cadru pentru actiuni comunitare in vederea utilizarii durabile a pesticidelor|”,
Directivei 2000/60/CE, Regulamentului (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European
si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile
reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE® a
Consiliului, precum si legislatiei comunitare privind protectia lucratorilor si a tuturor
persoanelor interesate de utilizarea in localuri inchise si de diseminarea deliberatd a
organismelor modificate genetic.

Se impune stabilirea unor proceduri de adoptare a unor masuri de urgenta in situatia in
care este probabil ca o substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic,
ori un produs fitosanitar aprobat sd pericliteze in mod grav sandtatea umana, a
animalelor sau mediul.

Statele membre trebuie sa elaboreze norme privind sanctiunile aplicabile in caz de
incdlcare a prezentului regulament si sd adopte masurile necesare pentru a asigura
aplicarea acestora.

Tn statele membre trebuie si rimania aplicabile normele generale de raspundere civila
si penald a producatorilor si, daca este cazul, a persoanelor raspunzatoare de
comercializarea sau de utilizarea produselor fitosanitare.

Statele membre trebuie sa dispund de posibilitatea de a-si recupera cheltuielile
procedurale suportate in scopul aplicarii regulamentului de la persoanele care solicitd
sau care introduc pe piatd produse fitosanitare, sau de la persoanele care solicitd
aprobari pentru substante active, agenti fitoprotectori sau sinergici.
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(53)
(54)

(55)

(56)

(57)

Statele membre trebuie sa desemneze autoritatile nationale necesare.

Comisia trebuie si faciliteze aplicarea prezentului regulament. In consecinti, este
oportun sa se asigure resursele financiare necesare si posibilitatea amendarii unora
dintre prevederile regulamentului in lumina experientei acumulate sau a elaborarii unor
note tehnice de orientare.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament ar trebui
adoptate in conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei'*. Este oportun si se adopte misuri strict tehnice, administrative sau de
urgenta utilizand procedura comitetului consultativ.

In special, Comisia ar trebui si fie imputerniciti si aprobe substante active, si
reinnoiasca sau sd revizuiascd aprobarea acestora, sd aprobe coformulanti, sd
adopte metode armonizate pentru a determina natura si cantitatea de substante
active, agenti fitoprotectori si sinergici si, dacd este cazul, de impuritafi si
coformulanti relevanti, sa instituie norme pentru solutionarea eventualelor
dezacorduri dintre statele membre privind evaluarea echivalentei, sa adopte orientdiri
privind organizarea verificarilor de conformitate la reinnoirea unei autorizatii, sd
adopte norme detaliate prin care sd se permita derogari de la autorizarea produselor
fitosanitare pentru cercetare si dezvoltare, mdasuri de aplicare care sa garanteze
aplicarea uniformad a tinerii evidentelor privind productia, depozitarea si utilizarea
produselor fitosanitare, sia adopte documente tehnice sau alte documente de
orientare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament si lista de substante
active aprobate. Intrucit masurile respective au un domeniu general de aplicare si
sunt destinate sa modifice elementele neesentiale ale prezentului regulament sau sa
completeze prezentul regulament prin adaugarea de elemente neesentiale, acestea
trebuie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control previzuti
la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Unele dispozitii din Directiva 91/414/CEE trebuie sd rdmana aplicabile pe durata
perioadei de tranzitie,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

CAPITOLUL |

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect si scop

Prezentul regulament stabileste normele de autorizare a produselor fitosanitare
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prezentate in forma comerciald, de introducere pe piata a acestora, de utilizare si de control al
lor in cadrul Comunitatii.

@) Prezentul regulament stabileste atat norme privind aprobarea substantelor active, a
agentilor fitoprotectori sau sinergici pe care i-ar putea contine sau din care ar putea consta
produsele sanitare, precum si norme privind adjuvantii si coformulantii.

3) Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un grad ridicat de protectie,
atdt pentru sandtatea omului, cdt si pentru aceea a animalelor, precum §i un grad ridicat de
protectie a mediului.

4 Prezentul regulament are la baza principiul precautiei, cu scopul de a garanta cda
substantele sau produsele introduse pe piatd nu afecteazd in mod negativ sandtatea umand
sau mediul.

(5) Prezentul regulament are, de asemenea, drept scop armonizarea normelor privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare in vederea armonizarii disponibilitdtii
produselor fitosanitare Tntre agricultorii din diferite state membre.

(6) Statele membre nu pot fi impiedicate sa aplice principiul precautiei atunci cind
limiteaza sau interzic utilizarea de pesticide.

(7) Statele membre pot declara drept zone in care este interzisa utilizarea pesticidelor
orice zone pe care le considerd necesare protejirii resurselor de apa potabila. Aceste zone
fara pesticide pot cuprinde intregul teritoriu al statului membru respectiv.

(8) Statele membre pot interzice utilizarea sau comercializarea pesticidelor autorizate la
nivelul Uniunii Europene, in cazul in care prezenta acestora este depistatd in cantititi
mdsurabile in afara zonei de inrdaddcinare a plantelor.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

1) Prezentul regulament se aplica produselor care constau din, sau contin substante active,
agenti fitoprotectori sau sinergici, prezentate in forma in care se livreaza la beneficiari,
destinate uneia dintre urmatoarele aplicatii:

@ protejarea plantelor sau a produselor vegetale Tmpotriva tuturor organismelor
daunatoare sau prevenirea actiunii unor astfel de organisme, daca nu se considerd ca
rolul principal al acestor produse este mai curand igienic decat fitosanitar;

(b) influentarea proceselor vitale ale plantelor, cum ar fi substantele care le afecteaza
cresterea, altele decat Ingrasamintele;

(© conservarea produselor vegetale, Tn masura in care aceste substante sau produse nu cad
sub incidenta unor dispozitii comunitare speciale privind conservantii;

(d) distrugerea unor plante sau parti nedorite ale acestora, cu exceptia algelor;
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()] reducerea sau prevenirea cresterii nedorite a plantelor, cu exceptia algelor.
Aceste produse sunt denumite in continuare ,,produse fitosanitare”.

(2) Prezentul regulament se aplica substantelor, inclusiv micro-organismelor si virusilor,
care exercitd o actiune generald sau specificd impotriva organismelor daunatoare sau asupra
plantelor, a unor parti ale acestora, ori asupra produselor vegetale, denumite in continuare
,substante active”. Cu toate acestea, inceteazd sa se mai aplice microorganismelor,
virusurilor, feromonilor si produselor biologice dupa adoptarea unui regulament specific
privind produsele de control biologic.

(3) Prezentul regulament se aplica in urmatoarele cazuri:

@ substante sau preparate addaugate in compozitia unui produs fitosanitar in scopul
elimindrii sau al reducerii efectelor fitotoxice exercitate de preparat asupra anumitor
plante, denumite in continuare ,,agenti fitoprotectori’;

(b) substante sau preparate care, desi nu prezintd decat o activitate slaba sau chiar nula in
sensul alineatului 1, pot intensifica activitatea substantei/lor activd/e din compozitia
unui produs fitosanitar, denumite in continuare ,,agenti sinergici”;

(©) substante sau preparate care sunt utilizate sau destinate utilizarii in compozitia unui
produs fitosanitar sau a unui adjuvant, dar care nu sunt nici substante active, nici agenti
fitoprotectori si nici agenti sinergici, denumite In continuare ,,coformulanti”;

(d) substante sau preparate care constau din coformulanti sau preparate care confin unul
sau mai multi coformulanti, in forma in care se livreaza beneficiarilor si se introduc pe
piatd pentru a fi amestecate de acestia cu un produs fitosanitar, in scopul modificarii
proprietatilor sau efectelor lor, denumite 1n continuare ,,adjuvanti”.

Articolul 3

Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:
1. ,,reziduuri”

Una sau mai multe substante prezente in sau pe plante ori produse de origine vegetala, produse
comestibile de origine animala sau altundeva in mediul ambiant, rezultate in urma utilizarii unui
produs fitosanitar, inclusiv metabolitii sau produsele lor de reactie ori descompunere;

2. ,,Substante”

Elemente chimice sau compusi ai acestora, in stare naturala sau sub forma de produse
industriale, inclusiv orice impuritati care rezulta, inevitabil, din procesul de fabricatie utilizat;

3. »Ssubstante active”

Substante, inclusiv metabolitii acestora prezenti in faza de utilizare, microorganisme si
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virugi, care exercitd o actiune generald sau specifica asupra organismelor tintd sau asupra
plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor vegetale;

4, ,preparate”

Mixturi sau amestecuri omogene constand din doud sau mai multe substante, dintre care cel
putin una este o substantd activd, destinate sa fie utilizate ca produs fitosanitar sau ca adjuvant;

5. ,substantad potential periculoasa”

Orice substanta avand o capacitate inerentd de a exercita efecte nocive asupra omului,
animalelor sau mediului [;

Aceastd categorie include, fara a se limita la acestea, substantele clasificate ca periculoase in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea §i
etichetarea substantelor periculoase'® si considerate drept periculoase in sensul articolului 3
din Directiva 1999/45/CE;

Orice substantd care prezinti sau poate preZenta efecte cancerigene, mutagene, de
perturbare a sistemului endocrin, neurotoxice, imunotoxice, toxice pentru reproducere sau
genotoxice ar trebui consideratd drept substanta potential periculoasdi;

6. warticol”

Obiect caruia i se stabilesc, in cursul procesului de fabricatie, o forma, o suprafata sau o
constructie specificd, acestea fiind determinante in mai mare mdsurd pentru functia, decdt
pentru compozitia sa chimicd;

7. Hreclama”

Orice mijloc de promovare, in mijloace de informare tiparite sau prin mijloace de
comunicare electronice, a vanzarii sau utilizarii de produse fitosanitare, destinat oricdror
altor persoane, decat titularul autorizatiei, persoana care comercializeazid produsul
fitosanitar respectiv si agentii lor;

8. ,»plante”

Plante si parti vii ale acestora, impreund cu semintele destinate culturii si, in special: fructele
proaspete, legumele, florile, frunzele, lastarii, polenul, rasadurile, bulbii si raddcinile;

9. ,produse vegetale”

Produse in stare neprelucratd, sau care nu au fost supuse decat unor operatii simple, ca
macinarea, uscarea sau presarea, derivate din plante, exclusiv plantele definite la punctul (8);

10. ,organisme daunatoare”

15 JO 196, 16.8.1967, p. 1. Directiva modificatd ultima datd prin Directiva 2006/121/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 396, 30.12.2006, p. 850; versiune corectatd in
JO L 136, 29.5.2007, p. 281).
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Orice specie, soi sau biotip apartindnd regnului animal sau vegetal sau agent patogen cu actiune
nociva asupra plantelor sau produselor vegetale;

11. wpericulozitate redusa”

Cu un caracter considerat improbabil, in mod intrinsec, sd provoace efecte adverse pentru
organismul uman, animale si mediu;

12. ,animale”

Animale apartinand speciilor in mod normal domesticite, hranite, crescute sau consumate de
om,

13. »introducere pe piata”

Detinerea unui produs fitosanitar in scopul comercializarii sale in interiorul Comunitatii,
inclusiv oferta sa la vanzare sau orice alta forma de cedare, cu titlu oneros sau gratuit, precum si
vanzarea, distributia sau orice alti forma de cesiune propriu-zisi. In sensul prezentului
regulament, se considerd ca punerea in libera circulatie a unui produs fitosanitar pe teritoriul
Comunitatii, precum si importurile, constituie o introducere pe piata in sensul prezentului
regulament;

14, »comert paralel”

Importul unui produs fitosanitar dintr-un stat membru n care respectivul produs a fost
autorizat in conformitate cu conditiile previzute de Directiva 91/414/CEE sau de prezentul
regulament, in scopul comercializarii sale in statul membru importator, in care produsul
fitosanitar respectiv sau un produs de referintd identic a fost autorizat in conformitate cu
conditiile prevazute de Directiva 91/414/CEE sau de prezentul regulament;

15. wHidentic”
Produsele fitosanitare sunt considerate identice in cazul n care:
(i) originea lor este comund,

(i) au fost produse de aceeasi societate, de o societate afiliata sau in cadrul unei licente
( identitatea producatorului”), si

(iii) au fost cel putin fabricate conform aceleiasi formule, utilizindu-se aceleasi
substante active, prezinta efecte identice, ludnd in considerare deosebirile care pot
apdarea in functie de conditiile specifice agriculturii, sanatatii umane, a plantelor si a
mediului inconjurdtor si in special in functie de conditiile climatice;

16. »autorizarea unui produs fitosanitar”

Actul administrativ prin care autoritatea competentd a unui stat membru autorizeaza
introducerea pe piata a unui produs fitosanitar pe teritoriul sau;

17. »producator”

Orice persoand care fabricd substante active, agenti fitoprotectori, agenti sinergici,
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coformulanti, produse fitosanitare sau adjuvanti direct sau pe baza de contract cu o alta parte,
sau orice persoand desemnatd de producator ca reprezentant exclusiv, in scopul respectarii
prezentului regulament;

18. wimportator”
O persoand care importa produse fitosanitare in scopuri comerciale;
19. ,,scrisoare de acces”

Un document prin care proprietarul datelor protejate in conformitate cu prezentul regulament isi
da acordul ca datele respective sa fie folosite de autoritatea competenta in scopul acordarii unei
autorizatii pentru un produs fitosanitar sau a unei aprobari pentru o substantd activa, agent
sinergic sau agent fitoprotector in beneficiul altei persoane;

20. ,,mediu”

Apele (inclusiv cele subterane, de suprafata, de tranzitie si de coastd), solul, aerul, pamantul,
fauna si flora salbaticd precum si toate inter-relatiile dintre acestea, ca si relatiile cu alte
organisme Vii;

21. HSdandtate”

O stare de sanatate fizica, mentald si sociala completd, nu doar absenta unei boli sau
infirmitati;

22. wgrupuri vulnerabile”

Persoane care trebuie avute in vedere in mod special atunci cind se evalueaza efectele acute
si cronice ale produselor fitosanitare asupra sanatdtii. Printre aceste persoane se numdrd
femeile insarcinate §i cele care alipteazd, embrionii si fetugii, sugarii §i copiii, persoanele in
vdrstd, persoanele bolnave si cele care iau medicamente, lucratorii si locuitorii supusi unei
expuneri ridicate si indelungate la pesticide;

23. »,managementul integrat al speciilor daunatoare”

Luarea atenta in consideratie a tuturor tehnicilor de control fitosanitar disponibile i constituirea
unui ansamblu de mdsuri adecvate destinate sa inhibe dezvoltarea populatiilor de organisme
nocive si sd pastreze produsele fitosanitare si celelalte forme de interventie la nivele care sa se
justifice din punct de vedere economic si ecologic si sa reduca sau sa minimalizeze riscurile la
care sunt expuse sandtatea omului $i mediul. Managementul integrat al speciilor daunatoare
favorizeaza cresterea unor culturi sandtoase prin metode care afecteaza cat mai putin agro-
sistemele, acordind priovitate masurilor preventive de cultivare a plantelor si utilizarii unor
varietati adaptate §i a unor metode nechimice de protectie a plantelor si de gestionare a
culturilor;

24, wmetode nechimice de protectie a plantelor si de gestionare a speciilor daundtoare §i a
culturilor”

Utilizarea unor tehnici de control si de gestionare a speciilor daundtoare care nu prezintd
proprietati chimice. Printre metodele nechimice de protectie a plantelor si de gestionare a
speciilor ddaunatoare si a culturilor se numdra rotatia, controlul fizic si mecanic si
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gestionarea pradatorilor naturali;
25. ,micro-organisme”

Orice entitate microbiologica, inclusiv virusii si ciupercile inferioare, celulare sau necelulare,
capabile sa se inmulfeasca sau sa transfere material genetic;

26. »micro-organisme modificate genetic”

Micro-organisme in cazul carora materialul genetic a fost alterat in sensul articolului 2 alineatul
(2) din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic *°;

217. ,,Bune practici pentru utilizarea produselor fitosanitare”

Practici de selectare, dozare si aplicare a tratamentelor cu produse fitosanitare la o cultura data,
in conformitate cu conditiile autorizate de utilizare a acestora, pentru a se asigura folosirea
cantititii minime necesare, tinand cont de conditiile locale, de nevoia de a preveni aparitia si

metodelor nechimice de protectie a plantelor §i de gestionare a speciilor daundtoare §i a
culturilor;

28. ,Bune practici ambientale”

Practici fitosanitare, printre care se numara manipularea si aplicarea produselor fitosanitare,
astfel incat contaminarea mediului sa fie minima;

29. ,Bune practici de laborator”

Practici, astfel cum au fost definite Tn Directiva 2004/10/CE*’;
30.  ,,Bune practici experimentale”

Practici, astfel cum au fost definite Tn Directiva 2004/10/CE;
31. ,,Protectia datelor”

Rezultatele testelor sau ale studiilor, altele decdt cele care implica teste pe animale vertebrate
si ale altor teste sau studii care ar putea impiedica testarea pe animale, constituie date
protejate in cazul in care proprietarul lor are dreptul de a Tmpiedica utilizarea acestora in
beneficiul altor persoane.

32. »Stat membru raportor”

16 JO L 106, 17.4.2001, p. 1. Directiva modificata ultima datd prin Regulamentul (CE) nr.
1830/2003 (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

v Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004

privind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la
aplicarea principiilor bunei practici de laborator §i verificarea aplicarii acestora la testele
efectuate asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).
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Statul membru care consimte sa-si asume responsabilitatea evaluarii substantelor active, a
agentilor fitoprotectori sau a agentilor sinergici. Acesta are obligatia sa indeplineasca
aceastd sarcind in mod profesional si si publice un studiu de impact intr-un termen dat;

33. wleste si studii”

Investigatie sau experiment al cdarui scop este stabilirea proprietdtilor §i comportamentului
unei substante active sau al unor produse fitosanitare, prezicerea expunerii la substante
active si/sau metabolitii lor corespunzatori, stabilirea unor niveluri sigure de expunere §i
stabilirea unor conditii de utilizare sigurd a produselor fitosanitare;

34. wefect inacceptabil pentru mediu”

Orice efect care poate genera modificarea biodiversitdtii si a biotopurilor, in special prin
perturbarea anumitor specii putind provoca in final disparitia acestora.

35. waplicatii minore ale produselor fitosanitare”

Utilizarea respectivului produs, intr-un anumit stat membru, la o cultura care nu este larg
raspandita in acel stat membru sau la o cultura larg raspdnditd, pentru a face fata unei
necesitdati cu caracter limitat sau sporadic §i de exceptie.

CAPITOLUL 1

SUBSTANTE ACTIVE, AGENTI FITOPROTECTORI, AGENTI SINERGICI SI
COFORMULANTI

SECTIUNEA 1

SUBSTANTE ACTIVE

SUBSECTIUNEA 1

CERINTE SICONDITII PENTRU APROBARE

Articolul 4

Criterii de aprobare a substantelor active

1) Substantele active se aproba in conformitate cu Anexa | dacd, in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale si {indnd cont de criteriile de aprobare indicate la punctele 2. si 3.
din anexa mentionatd mai sus, se poate presupune cd produsele fitosanitare care confin
respectivele substante active indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3);

(2) Reziduurile produselor fitosanitare aplicate in conformitate cu bunele practici
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fitosanitare trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

@ nu produc efecte nocive nici asupra sanatatii omului, in special asupra sanatatii
utilizatorilor care sunt in contact direct cu produsele, a locuitorilor rezidenti, a
trecatorilor si a grupurilor vulnerabile, nici asupra sanatatii animalelor, luand in
considerare efectele cumulative si sinergice cunoscute | sau asupra apelor subterane;

(b) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului, ludnd Tn considerare efectele
cumulative si sinergice si toate cdile de expunere relevante pentru organismele din
mediul inconjurator. Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,,Autoritatea”) prezintd metodele de determinare a acestor
efecte;

(© exista metode de uz curent standardizate pentru masurarea reziduurilor tuturor
substantelor aprobate, care sa fie suficient de sensibile in raport cu eventualele
niveluri detectabile din punct de vedere tehnic ce ar putea fi prezente in orice factori
de mediu sau biologici. Reziduurile sunt detectabile prin metode polivalente comune,
precum cele aplicate de laboratoarele de referinti din Comunitate.

(3) Utilizarea produselor fitosanitare in conformitate cu bunele practici fitosanitare si cu
respectarea conditiilor normale de aplicare trebuie sa indeplineascd urmatoarele cerinte:

@ sa fie suficient de eficienta;

(b) sa nu exercite imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii omului, Tn special
asupra sanatatii rezidentilor, a trecatorilor si a grupurilor vulnerabile, sau asupra
sanatatii animalelor, direct sau prin intermediul apei potabile, alimentelor, hranei sau
aerului, inclusiv in locatii aflate la distanti de locurile de utilizare, in urma
propagarii pe distante lungi, sau sa produca consecinte la locul de munca, ori alte
efecte indirecte, tinand cont de efectele cumulative si sinergice I, si nici consecinte
negative asupra apelor de suprafata si subterane;

() sa nu exercite nici un fel de efecte inacceptabile asupra plantelor sau a produselor
vegetale;

(d) sa nu provoace vertebratelor combatute suferinte si dureri inutile;

(e sd nu exercite efecte inacceptabile asupra mediului, tinand cont, in special, de

urmadtoarele aspecte:

Q) evolutia si diseminarea lor In mediul inconjurdtor, in special contaminarea
apelor de suprafata, inclusiv estuarurile si apele de coasta, apa potabild, apele
subterane, aerul si solul, tindnd cont de locuri aflate la depdrtare de locul
utilizarii in urma migratiei ambientale la mare distantda,

(i) impactul lor asupra celorlalte specii, inclusiv asupra comportamentului
acestora;

(iii) impactul lor asupra biodiversitatii §i ecosistemului,

(iv) impactul lor distrugdtor asupra speciilor pe cale de disparitie.
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4) Pentru aprobarea unei substante active, se considera ca dispozitiile alineatelor (1), (2) si
(3) sunt respectate atunci cand conformitatea este constatata in cazul uneia sau al mai multor
aplicatii reprezentative ale cel putin unuia sau ale mai multor produse fitosanitare continand
respectiva substanta activa.

5) In ceea ce priveste sinitatea umana, datele obtinute pe subiecti umani nu trebuie sa fie

utilizate Tn scopul reducerii marjelor de siguranta rezultate din testele sau studiile efectuate pe
animale.

Articolul 5

Testarea pe animale

Pentru a evita testarea pe animale, testele pe animale vertebrate, in sensul prezentului
regulament, sunt efectuate doar in ultimd instantd. Se promoveaza utilizarea testelor
neefectuate pe animale si a unor strategii de testare inteligente si se interzice dubla testare pe
animale vertebrate.

Articolul 6

Aprobarea initiala

Prima aprobare se acorda pe o perioada de maximum zece ani.
Articolul 7

Conditii si restrictii

Aprobarea poate fi conditionata de anumite cerinte sau restrictii, cum ar fi:

(@) gradul minim de puritate a substantei active;
(b) natura si continutul maxim de anumite impuritati;
(© restrictii rezultate din analiza informatiilor mentionate la Articolul 8, tinand cont de

conditiile agricole, fitosanitare i ambientale in cauza, inclusiv de conditiile climatice;
(d) tipul preparatului;
(e) modalitatea si conditiile de aplicare;

() in cazul in care pe parcursul procesului de evaluare se formuleaza cerinte noi, ca
urmare a cunostintelor stiintifice si tehnologice nou dobandite, punerea la dispozitia
statelor membre si a Autoritatii || a unor date doveditoare suplimentare;

(9) indicarea unor categorii de utilizatori, cum ar fi ,,profesionisti” si ,,neprofesionisti”;
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(h) indicarea locurilor 1n care se pot autoriza produsele fitosanitare care contin substanta
activa In conformitate cu anumite conditii specifice;

(1) necesitatea impunerii de masuri de reducere a riscurilor si de monitorizare dupa
folosire;
() restrictii sau interdictii pentru utilizdari care nu sunt compatibile cu sistemele de

management integrat al speciilor daundtoare sau care aduc chiar atingere acestor
sisteme, cum ar fi tratarea chimica a solului;

(k) orice alte conditii speciale aparute ca urmare a evaluarii informatiilor furnizate in
contextul prezentului regulament.

SUBSECTIUNEA 2
PROCEDURA DE APROBARE
Articolul 8

Cererea de aprobare
(1) Autoritatea este responsabild cu coordonarea procedurii de aprobare.
Tn cadrul acesteia, Autoritatea se bazeazi pe autorititile competente din statele membre.

Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a conditiilor de aprobare se depun
de catre producatorii de substante active Autoritatii, insotite de un dosar complet si unul
rezumativ, in conformitate cu dispozitiile articolului 9 alineatele (1) si (2), sau de o scrisoare de
acces la astfel de dosare, ori de motivare pe baze stiintifice a omisiunii de a prezenta anumite
parti din respectivele dosare, care sa demonstreze cd substantele active indeplinesc criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4. Autoritatea informeazd autorititile competente din statele
membre cu privire la solicitarile pe care le-a primit.

Un stat membru poate alege o substantd activa pentru care a fost primita o cerere de
aprobare de cdatre Autoritate, cu scopul de a deveni stat membru raportor in sensul articolelor
10 i 12.

In cazul in care doud sau mai multe state membre si-au exprimat interesul de a deveni
autoritate competentd si nu pot stabili, de comun acord, care dintre ele sa devind autoritatea
competentd, statul membru raportor este determinat in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 83 alineatul (3).

Decizia se bazeazd pe criterii obiective, cum ar fi conditiile geografice, agricole si climatice,
in special in ceea ce priveste organismele tintd, activititile §i impartialitatea autoritatii
competente si a laboratorului de referinta si absenta unor interese corelate cu companiile
producatoare.

Pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, producatorii pot desemna asociatii de
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producdtori care sa depund cereri colective.

(2) O persoand fizica sau juridica stabilita in afara Comunitatii care depune o cerere
numeste o persoand fizicd sau juridica stabilitd in Comunitate pentru a indeplini, in calitate
de unic reprezentant al sau, obligatiile ce revin producatorilor in temeiul prezentului
regulament.

3) Evaluarea unei cereri poate fi efectuatd de mai multe state membre impreund, in
cadrul sistemului de cooperare intre raportori.

4) In termen de 14 zile de la primirea cererii, statul membru raportor expediaza
solicitantului o confirmare scrisa, in care mentioneaza data primirii acesteia.

(5) La depunerea cererii, in conformitate cu articolul 66, solicitantii pot cere ca anumite
parti ale dosarelor mentionate la alineatul (1) sd ramana confidentiale. Ei vor motiva, pentru
fiecare document sau parte de document, de ce trebuie sa fie considerate drept confidentiale.

Totodata, solicitantii vor depune eventuale cereri de protectie a datelor in conformitate cu
articolul 62.

Dupa ce i-a acordat solicitantului posibilitatea de a formula observatii cu privire la decizia pe
care intentioneaza sa o adopte, statul membru raportor va decide ce informatii urmeaza sa fie
pastrate 1n regim de confidentialitate. Decizia luatd se comunica solicitantului si Autoritatii.

Articolul 9

Dosare
1) Dosarul rezumativ include urmatoarele:

@ Date referitoare la una sau mai multe aplicafii reprezentative la o culturd larg
raspanditd in fiecare zond a cel putin unui produs fitosanitar contindnd substanta
activa, care sa demonstreze indeplinirea cerintelor formulate la articolul 4; in cazul in
care datele furnizate nu acoperd toate zonele de interes ale unei culturi, sau cultura
vizatd nu este una larg raspandita, se impune motivarea unei astfel de abordari;

(b) pentru fiecare dintre cerintele documentare formulate cu privire la substanta activa
mentionata la alineatul (3), rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele
proprietarului lor si al persoanei sau institutului care a efectuat testele sau studiile;

(© pentru fiecare dintre cerintele documentare formulate cu privire la produsul fitosanitar
mentionat la alineatul (3), rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele
proprietarului acestora si al persoanei sau institutului care a efectuat testele si studiile
relevante din perspectiva satisfacerii criteriilor mentionate la articolul 4, pentru unul
sau mai multe produse fitosanitare reprezentative pentru aplicatiile mentionate la litera
(a), luand in consideratie faptul ca orice date omise din dosarul mentionat la cel de al
doilea alineat ca urmare a gamei limitate de aplicatii reprezentative ale substantei
active au drept consecintd neaprobarea substantei active;,

(d) pentru fiecare test sau studiu implicind animale vertebrate, o descriere a masurilor

20



luate pentru a evita testarea pe animale si duplicarea testelor pe animale vertebrate;
(e) o lista de control care atesta ca dosarul mentionat la alineatul (2) este complet;

Q) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studiile prezentate sunt necesare
in vederea acordarii unei aprobari initiale pentru substanta activd sau pentru
modificarea conditiilor de aprobare a acesteia;

9) o evaluare a tuturor informatiilor furnizate.

(2) Dosarul complet cuprinde textul integral al fiecarui raport referitor la teste si studii,
relevant pentru toate informatiile mentionate la alineatul (1), literele (b) si (¢). I

3 Structura dosarului rezumativ i a dosarului complet se stabileste In conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 83 alineatul (2).

Cerintele documentare mentionate la alineatul (1) sunt stabilite in regulamente adoptate
conform procedurii de consultare mentionate la articolul 83 alineatul (2) si transfera conditiile
referitoare la substantele active si produsele fitosanitare din Anexele II si III la Directiva
91/414/CEE, impreuna cu toate modificarile impuse de transferul dintr-o directiva intr-un
regulament. Cerinte documentare similare sunt definite pentru agentii fitoprotectori si agentii
sinergici, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 251 din tratat.

4) Solicitantul anexeaza la dosar intreaga documentatie stiintifica de specialitate,
validata de comunitatea stiintificd, referitoare la efectele secundare ale substantei active si
ale metabolitilor acesteia asupra sanatatii, a mediului §i a unor organisme altele decdt cele
tintd.

Articolul 10

Admisibilitatea cererilor

(1)  Tntermen de 30 zile de la primirea cererii, statul membru raportor verifica daca dosarele
depuse impreuna cu aceasta cuprind toate elementele mentionate la articolul 9, utilizand lista de
control mentionata la articolul 9 alineatul (1) litera (e).

(2) In cazul in care se constatd ci unul sau mai multe dintre elementele previzute la
articolul 9 lipsesc, statul membru raportor informeaza despre aceasta solicitantul, fixand un
termen, de maximum trei luni, pentru prezentarea acestora. Se aplica dispozitiile articolului 8
alineatul (5).

In cazul in care solicitantul nu depune elementele omise pani la termenul stabilit, statul
membru raportor aduce la cunostinta acestuia ca cererea sa nu este admisibila.

Noi cereri pentru aceeasi substantd pot fi depuse la orice data ulterioara.

(3)  Tn cazul in care dosarele depuse impreuni cu cererea cuprind toate elementele
mentionate la articolul 9, statul membru raportor notifica solicitantul, Comisia, celelalte state
membre si Autoritatea cu privire la admisibilitatea acesteia si iniiaza procesul de evaluare a
substantei active.
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Dupa primirea notificarii, solicitantul trebuie sa inainteze fard intarziere dosarul rezumativ si
dosarul complet celorlaltor state membre, Autoritatii si Comisiei.

Articolul 11

Accesul la dosarul rezumativ

Autoritatea pune fara intarziere dosarul rezumativ mentionat la articolul 9 alineatul (1) la
dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor considerate confidentiale in conformitate cu
articolul 66.

Articolul 12

Proiectul de raport de evaluare

1) Statul membru raportor poate Tncepe evaluarea rapoartelor privind testele si studiile
imediat ce acestea sunt depuse de solicitant, inclusiv inainte de data notificarii previzute la
articolul 10 alineatul (3) primul paragraf. in termen de doudsprezece luni de la data notificarii
||, statul membru raportor intocmeste si transmite Autoritatii un raport (denumit, in continuare,
,proiect de raport de evaluare™), apreciind in ce masura este de asteptat ca substanta activa sa
indeplineasca cerintele formulate la articolul 4.

Tn eventualitatea Tn care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta i fixeaza
solicitantului un termen rezonabil pana la care trebuie sa le furnizeze, impreunda cu orice
solicitiri privind protectia datelor in conformitate cu articolul 62. n astfel de cazuri, perioada
de douasprezece luni se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru. Statul
membru informeaza Comisia si Autoritatea. Atunci cdnd prezinta informatii suplimentare,
solicitantii depun, totodatd, eventuale cereri de protectie a datelor in conformitate cu
articolul 62. Se aplica dispozitiile articolului 8 alineatul (5).

Statul membru poate consulta Autoritatea.
2 Structura proiectului de raport de evaluare se stabileste in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 83 alineatul (2).

Articolul 13

Concluziile Autoritatii

1) Autoritatea transmite solicitantului, celorlalte state membre si Comisiei proiectul de
raport de evaluare primit de la statul membru raportor.

Ea il pune la dispozitia publicului, acordandu-i solicitantului un termen de doud saptamani

pentru a cere, in temeiul articolului 66, ca anumite parti ale proiectului de raport sa ramana
confidentiale.
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Autoritatea acorda un termen de saizeci de zile pentru prezentarea de observatii in scris.

Daca este cazul, Autoritatea procedeaza la consultarea unor experti, inclusiv din statul membru
raportor.

(2) In termen de nouizeci de zile de la expirarea perioadei previzute la alineatul (1) din
prezentul articol, Autoritatea isi formuleaza concluziile cu privire la eventuala Tndeplinire de
catre substanta activa a cerintelor mentionate la articolul 4, cu justificarea corespunzitoare,
inclusiv cu o trimitere cdtre observatiile exprimate de public, si 1 le comunica solicitantului,
statelor membre si Comisiei. Concluziile in cauzd se publica de Autoritate in termen de o
sdptamdnd de la adoptare.

In cazul in care are nevoie de consultiri suplimentare cu experti, in conformitate cu
alineatul (1), Autoritatea stabileste un termen pentru finalizarea consultirilor. In astfel de
cazuri, perioada de nouazeci de zile se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de
Autoritate. Autoritatea informeazda Comisia §i statele membre.

(3) In cazul in care Autoritatea are nevoie de informatii suplimentare, aceasta ii fixeazi
solicitantului un termen pana la care trebuie sa le furnizeze. In astfel de cazuri, perioada de
noudzeci de zile prevazuta la alineatul (2) se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de
Autoritate §i cu orice perioadd necesard pentru evaluarea informatiilor in cauza de citre
statul membru raportor in proiectul siu de raport de evaluare. Autoritatea informeaza
Comisia si statele membre.

In cazul in care Autoritatea trebuie si organizeze consultiri cu experti, perioada de noudzeci
de zile prevazuta la alineatul (2) se prelungeste cu perioada necesard pentru consultirile in
cauzd. Autoritatea informeaza Comisia si statele membre.

Autoritatea poate cere Comisiei sd consulte un laborator comunitar de referinta, desemnat in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004, pentru a verifica dacd metoda analitica de
determinare a reziduurilor propusad de solicitant este satisfacatoare si indeplineste cerintele
formulate la articolul 30 alineatul (1) litera (h) din prezentul regulament. La cererea
laboratorului comunitar de referinta, solicitantul furnizeaza esantioane si norme analitice.

4) Autoritatea stabileste structura concluziilor sale, care cuprind detalii referitoare la
procedura de evaluare si la proprietétile substantei active vizate.

Articolul 14

Regulamentul de aprobare

(1)  Tntermen de trei luni de la primirea de la Autoritate a concluziilor prevazute la articolul
13 alineatul (2), Comisia prezintd Comitetului mentionat la articolul 83 alineatul (1), un raport
(denumit, in continuare, ,,raport de revizuire”), ludnd in consideratie proiectul de raport de
evaluare intocmit de statul membru raportor in conformitate cu articolul 12 si concluziile
formulate de Autoritate in conformitate cu articolul 13.

Solicitantului si oricaror alte parti care au prezentat observatii scrise in conformitate cu

procedura previzuti la articolul 13 alineatul (1) li se da ocazia de a formula observatii cu
privire la raportul de revizuire.
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Raportul de revizuire este pus la dispozitia publicului si transmis Parlamentului European.

(2) Pe baza raportului de revizuire previzut la alineatul (1), a altor factori de avut in vedere
in cazul dat si a principiului de precautie in care conditiile prevazute la articolul 7 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 sunt relevante, se procedeaza la adoptarea unui
regulament, justificat corespunzator, in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 83 alineatul (4), care dispune:

@ aprobarea substantei active, daca este cazul in conditiile si cu restrictiile mentionate la
articolul 7 si incluse in anexa II;

(b) neaprobarea substantei active; sau
(© modificarea conditiilor de aprobare.
3 Comisia tine o /ista actualizatd a substantelor active aprobate din anexa II si publicd
aceastd lista pe internet.
SUBSECTIUNEA 3
REINNOIREA SI REVIZUIREA

Articolul 15

Reinnoirea aprobarii

1) In cazul in care se stabileste ca criteriile mentionate la articolul 4 sunt satisficute,
aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere.

Criteriile formulate la articolul 4 se considera satisfacute atunci cand se stabileste ca conditiile
impuse de acesta sunt indeplinite In cazul uneia sau a mai multor aplicatii reprezentative ale cel
putin unui produs fitosanitar continand substanta activa in cauza.

Tn conformitate cu articolul 7, reinnoirea aprobirii poate fi conditionata de cerinte si restrictii.

@) Aprobarea poate fi reinnoitd o singura data sau de mai multe ori, pentru o perioadd
care sa nu depdseasca 10 ani.

Articolul 16

Cererea de reinnoire

1) Cererea prevazuta la articolul 15 se depune de catre producatorul substantei active in
statul membru in cauzd, cel mai tarziu cu trei ani Tnainte de expirarea aprobadrii initiale.

(2 Atunci cand depun o cerere de reinnoire, solicitantii indicd ce date noi intentioneaza sa
furnizeze $i demonstreaza ca acestea sunt necesare deoarece dupa aprobarea initiala a substantei
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active au fost formulate noi criterii sau cerinte documentare, ori pentru ca cererea lor vizeaza o
aprobare modificata. Totodata, solicitantii prezintd un calendar al tuturor studiilor noi in
desfasurare.

Solicitantii precizeaza ce informatii trebuie pastrate In regim de confidentialitate in
conformitate cu articolul 66 si din ce motive.

Articolul 17

Accesul la cererea de retnnoire

Autoritatea va pune, fara intarziere, la dispozifia publicului, informatiile furnizate de solicitanti
n aplicarea articolului 16, cu exceptia datelor declarate confidentiale in temeiul articolului 66.

Articolul 18

Prelungirea perioadei de aprobare pe durata procedurii

Tn cazul in care, din motive independente de vointa solicitantilor, pare probabil cd aprobarea va
expira Tnainte de a se lua o decizie cu privire la reinnoirea ei, in conformitate cu procedura de
reglementare cu control prevazuta la articolul 83 alineatul (3), se adoptd un regulament
dispunand amanarea datei de expirare pani la finalizarea procedurii de examinare a cererii. In
particular, un astfel de regulament se adoptad in cazul in care solicitantii nu sunt Tn masurd sa
respecte termenul de trei ani prevazut la articolul 16 alineatul (1) pentru depunerea cererii de
reinnoire din cauza includerii substantei active in Anexa I la Directiva 91/414/CEE pentru o
perioada care expirad inainte de trei ani de la data de aplicare a prezentului regulament.

Durata perioadei de prelungire se stabileste pe baza urmatoarelor elemente:

@ timpul necesar pentru furnizarea informatiilor cerute;
(b) timpul necesar pentru finalizarea procedurii;
(© necesitatea stabilirii unui program de lucru coerent, in conformitate cu prevederile
articolului 19.
Articolul 19

Programul de lucru

Comisia poate stabili un program de lucru implicind gruparea substantelor active similare. In
cadrul acestui program, partilor interesate li se poate impune sd prezinte toate datele necesare
Comisiei, Autoritatii si statelor membre pana la un termen prestabilit.

Programul include urmatoarele:

@ procedurile de depunere si de examinare a cererilor de reinnoire a aprobarilor;
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(b) datele care trebuie prezentate, inclusiv mdasuri pentru reducerea la minim a testarilor
pe animale, in special utilizarea unor metode de testare care nu implicd pe animale
si a unor strategii de testare inteligente,

(© termenele de prezentare a acestor date;

(d) norme care reglementeaza prezentarea de date noi;

(e) norme privind cererile de confidentialitate depuse Tn conformitate cu articolul 66.
Articolul 20

Dispozitii de aplicare

Dispozitiile necesare pentru aplicarea procedurii de reinnoire si de revizuire inclusiv, daca este
cazul, pentru implementarea programului de lucru mentionat la articolul 19, se stabilesc printr-
un regulament adoptat in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 83 alineatul (4).

Articolul 21

Regulamentul de reinnoire

(1)  Tn conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 83
alineatul (4), se adopta un regulament, justificat corespunzdtor, care dispune:

@) relnnoirea aprobarii pentru o substanta activa, daca este cazul conditionatd de anumite
cerinte si restrictii; sau

(b) aprobarea substantei active nu se prelungeste.

(2 In cazul in care motivele care impiedicd reinnoirea aprobarii nu privesc protectia
sanatatii sau a mediului, regulamentul prevazut la alineatul (1) acorda o perioadd de gratie
pentru epuizarea stocurilor de produse fitosanitare in cauza, perioada care nu depdseste un an.
Dupa aceastia perioadd, producdtorii asigurd indepartarea §i eliminarea in conditii de
sigurantd a stocurilor ramase.

3) In cazul unei interziceri sau in cazul retragerii aprobarii din motive care privesc
sdandtatea sau mediul, produsul fitosanitar in cauzd este eliminat imediat.

Articolul 22

Revizuirea aprobarii

1) Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o anumitd substantd activa in orice
moment si analizeazd cu atentie solicitirile de revizuire depuse de un stat membru,
Parlamentul European si orice alte parti interesate, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice
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actuale si a datelor de monitorizare.

In cazul in care considerd cd exista indicii conform cérora substanta nu mai satisface criteriile
prevazute la articolul 4, sau dacad informatiile suplimentare solicitate in conformitate cu
articolul 7 litera (f) nu au fost inca furnizate, Comisia informeaza statele membre, Autoritatea si
producatorul substantei active si 1i fixeaza acestuia un termen pentru a formula observatii.

Comisia revizuieste aprobarea unei substante active in cazul in care exista indicii ca poate fi
compromisd realizarea obiectivelor stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera
(a) punctul (iv) i litera (b) punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE.

(2) Comisia poate solicita avizul Autoritatii, sau asistenta tehnica ori stiingifica. Autoritatea
inainteaza Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de trei luni de la solicitare.

(3)  Tn cazul in care ajunge la concluzia ci criteriile mentionate la articolul 4 nu mai sunt
satisfacute sau daca informatiile suplimentare solicitate in conformitate cu articolul 7 litera (f)
nu au fost incd furnizate, Comisia adoptd un regulament prin care anuleazd sau modifica
aprobarea, in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83
alineatul (4).

Se aplica dispozitiile articolului 21 alineatul (2).

4) In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci obiectivele de reducere a poludrii
provenite de la substantele prioritare stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1)
litera (a) punctul (iv) si litera (b) punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE nu pot fi realizate, se adopti un regulament de retragere sau de modificare a
aprobadrii in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83
alineatul (4) din prezentul regulament.

SUBSECTIUNEA 4
DEROGARI
Articolul 23

Substante active cu periculozitate redusa

(1) Atunci cand Isubstan,tele active care satisfac criteriile prevazute la articolul 4 nu au
efecte negative asupra sandtdtii umane, a animalelor si asupra mediului, pentru respectivele
substante active se acorda, prin derogare de la dispozitiile articolului 6, aprobari pe o perioada
nu mai mare de 15 ani, in conformitate cu articolul 50 alineatul (1).

Prezenta derogare nu se aplica substantelor active clasificate in conformitate cu Directiva
67/548/CEE ca fiind:

— cancerigene,
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- mutagene,

— toxice pentru reproducere,

— substante chimice sensibilizante,

sau substantelor calificate ca fiind:

— persistente cu o perioadd de injumdtitire de peste 60 de zile,

— perturbatori endocrini care apar in lista UE de substante bdanuite a fi perturbatori
endocrini,

- toxice,
— bioacumulabile si greu degradabile.

Pind la ...", Comisia revizuieste i, dacd este necesar, stabileste criteriile conform cdrora o
substanta activa este consideratd substanta cu risc redus si, dacd este oportun, prezintd
propuneri.

@) Fara a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 6, substantele care au la baza agenti
de control biologic care respecta criteriile de la articolul 4 sunt aprobate pentru o perioada ce
nu depaseste 15 ani, atunci cind se asteaptd ca produsele fitosanitare care contin astfel de
agenti sd prezinte un risc minim pentru sdndtatea oamenilor §i cea a animalelor, precum §i
pentru mediu, astfel cum este prevazut la articolul 50 alineatul (1).

(3) Se aplica dispozitiile articolului 4 alineatul (4) si ale articolelor 7 - 22.
Articolul 24

Criterii de aprobare a substantelor de baza

1) Substantele de baza se aproba in conformitate cu alineatele (2) - (6). ITn conformitate
cu alineatele mentionate, o substanta de baza este o substanta care:

@ nu este utilizata in mod preponderent ca produs fitosanitar; dar

(b) care, cu toate acestea, se foloseste uneori ca produs fitosanitar, fie direct, fie in
compozitia unui produs constand din respectiva substanta si un simplu diluant;

(© nu este o substanta potential periculoasa;
(d) nu este comercializata direct produs fitosanitar.
In sensul prezentului regulament, o substanti activi care indeplineste criteriile unui ,,produs

alimentar”, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, este
consideratd a fi substantd de baza.

Un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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(2) ISubstanfele de bazd se aproba in conformitate cu articolul 4 si atunci cand toate
evaludrile relevante efectuate in conformitate cu celelalte norme comunitare care reglementeaza
utilizarea respectivelor substante in alte scopuri decat cele fitosanitare indica lipsa unor efecte
nocive imediate sau intarziate asupra sanatatii umane sau a animalelor, ori a efectelor
inacceptabile asupra mediului, cu conditia si fie furnizate toate aspectele din cerintele
documentare pentru substante active continute in produsele fitosanitare si sa se aplice
aceleasi proceduri decizionale.

(3) Cererile de aprobare pentru substante de baza se depun la Comisie de catre partea
interesatd sau de catre un stat membru.

Cererea trebuie sa fie insotitd de urmatoarele informatii:

@ toate evaludrile efectuate in conformitate cu celelalte norme comunitare care
reglementeaza utilizarea respectivei substante; sau

(b) informatii din care rezultd ca substanta nu produce efecte nocive imediate sau
intarziate asupra sanatatii umane sau a animalelor si nici efecte inacceptabile asupra
mediului.

4) Comisia poate solicita avizul Autoritatii, sau asistenta tehnica ori stiingifica. Autoritatea
inainteaza Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de trei luni de la solicitare.

(5) Se aplica dispozitiile articolelor 7 si 14.

(6) Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o anumitd substantd de baza in orice
moment.

In cazul in care considera ca exista indicii conform carora substanta nu mai satisface criteriile
prevazute la alineatele 1 si 2, Comisia informeazd statele membre, Autoritatea §i partea
interesatd, fixdndu-le un termen pentru a formula observatii.

Comisia solicita avizul Autoritatii, sau asistentd tehnica ori stiintificd. Autoritatea Tnainteaza
Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de trei luni de la solicitare.

In cazul in care ajunge la concluzia ci criteriile mentionate la alineatul 1 nu mai sunt
satisfacute, Comisia adopta un regulament prin care anuleaza sau modifica aprobarea, in
conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 83 alineatul (3). Se aplica
dispozitiile articolului 21 alineatul (2).

Articolul 25

Criterii de aprobare pentru substantele susceptibile de inlocuire

(@) Prin derogare de la articolul 6 si articolul 15 alineatul (2), substantele active care
satisfac criteriile prevazute la articolul 4 se aproba o singura data pe o perioada de maximum
cinci ani daca alte substante active, deja aprobate, sau metode ori practici agricole alternative
sunt semnificativ. mai putin toxice pentru consumatori sau operatori ori prezintd riscuri
semnificativ mai mici pentru mediu. Evaluarea ia in consideratie criteriile stabilite la punctul 4
al Anexei I.
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O astfel de substanta este denumitd, in continuare, ,,substantd susceptibild de inlocuire”

(2) Se aplica dispozitiile articolului 4 alineatul (4) si ale articolelor 7 - 22.
SECTIUNEA 2
AGENTI FITOPROTECTORI SISINERGICI
Articolul 26

Aprobarea agentilor fitoprotectori §i sinergici
1) Agentii fitoprotectori sau sinergici sunt aprobati daca respecta prevederile articolului 4.

2 Pentru aprobarea unui agent fitoprotector sau sinergic, se considera ca dispozitiile
alineatului (1) sunt respectate atunci cind conformitatea cu articolul 4 este constatatd in
cazul uneia sau al mai multor aplicatii reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar
pentru fiecare substanta activa diferitd cu care este combinat agentul fitoprotector sau
Sinergic.

(3) Se aplica dispozitiile articolelor 6 - 22.
Articolul 27

Agenti fitoprotectori si sinergici introdusi deja pe piata

Pdna la ...", in conformitate cu procedura mentionata la articolul 251 din tratat, se adopta un
regulament stabilind un program de lucru in vederea revizuirii treptate a agentilor fitoprotectori
si sinergici existenti pe piatd la data intrdrii In vigoare a respectivului regulament. Regulamentul
urmeaza sa stabileasca cerintele documentare, inclusiv mdasuri de reducere la minim a testdrii
pe animale, procedurile de notificare, evaluare, determinare si luare a deciziilor. Partilor
interesate li se va cere sa prezinte toate datele necesare Comisiei, Autoritatii si statelor membre
pana la un termen prestabilit.

SECTIUNEA 3
COFORMULANTI ||
Articolul 28

Aprobarea coformulantilor

* Doi ani de la intrarea Tn vigoare a prezentului regulament.
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1) Coformulantii sunt aprobati atunci cand se stabileste ca:

@ coformulantii sau reziduurile lor, rezultate in urma utilizarii lor in conformitate cu
conditiile realiste de utilizare, nu exercitd un efect nociv asupra sanatatii umane sau a
animalelor, ori asupra apelor subterane, sau |efecte inacceptabile asupra mediului; si

(b) utilizarea lor in conformitate cu bunele practici din domeniul produselor fitosanitare si
in conditii realiste NU produce efecte nocive asupra sanatatii umane sau a animalelor,
ori |efecte inacceptabile asupra plantelor, produselor vegetale sau mediului.

(2) Coformulantii aprobati in temeiul alineatului (1) se includ in anexa Ill, in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83 alineatul (4).

(3)  Tn cazul In care un coformulant este utilizat Tntr-un produs fitosanitar autorizat in
temeiul prezentului regulament, se considera ca utilizarea sa specifica in produse fitosanitare
este inregistratd in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH)"®.

CAPITOLUL Il
AGENTII FITOPROTECTORI
SECTIUNEA 1
AUTORIZAREA
SUBSECTIUNEA 1
CERINTE SI CUPRINS
Articolul 29
Autorizarea introducerii pe piata si a utilizarii

(1) Produsele fitosanitare nu se introduc pe piatd si nu se utilizeazd fard s fi fost in
prealabil autorizate 1n statul membru in cauzd, in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Prin derogare de la prevederile alineatului 1, in urmatoarele cazuri nu este necesara nici
0 autorizare:

@ utilizarea unor produse fitosanitare care contin exclusiv una sau mai multe substante de
baza;
18 JO L 396, 30.12.2006, p. 1. Corectat in JO L 136, 29.5.2007, p. 3.

31



(b)

(©)

1)
(@)
(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

Iutilizarea unor produse fitosanitare in scopuri legate de cercetare si dezvoltare, n
conformitate cu articolul 57;

producerea, depozitarea sau deplasarea unui produs fitosanitar destinat utilizarii intr-un
alt stat membru, cu conditia ca produsul sa fi fost autorizat in respectivul stat membru
lar statul membru in care au loc producerea, depozitarea sau deplasarea sa instituie
masuri adecvate de inspectie care sa impiedice utilizarea produsului fitosanitar in
cauza pe teritoriul sau.

Articolul 30

Cerinte
Produsele fitosanitare se autorizeaza numai daca indeplinesc urmatoarele cerinte:
substantele sale active, agentii fitoprotectori §i agentii sinergici au fost aprobati,

atunci cand substantele sale active, agentii fitoprotectori sau agentii sinergici sunt
produsi de o persoand sau printr-un proces de fabricatie altul decat cele specificate in
dosarul pe baza cdruia au fost aprobate, substantele active, agentii fitoprotectori sau
agentii sinergici pe care 1i contine produsul fitosanitar nu difera in mod semnificativ in
raport cu specificatia din cuprinsul regulamentului prin care s-a dispus aprobarea
respectivelor substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici, iar efectele sale
nocive, cauzate de impuritati, astfel cum sunt definite la articolul 4 alineatele (2) si (3),
nu le depasesc pe acelea care ar fi exercitate dacd produsul ar fi fost realizat in
conformitate cu procesul de fabricatie specificat in dosarul mentionat;

coformulantii lor [Jau fost aprobati in temeiul articolului 28;

formula lor (tehnica) este de asa naturd incdt expunerea utilizatorului si alte riscuri
sunt limitate in cea mai mare mdsurd posibila fara a compromite functionarea
produsului;

in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, acestea satisfac cerintele formulate
la articolul 4 alineatul (3);

natura si cantitatea de substante active, agenti fitoprotectori si sinergici si, daca este
cazul, de coformulanti si impuritdti toxicologice, ecotoxicologice sau ambientale pot fi
determinate prin metode adecvate;

toti metabolitii substantei (substantelor) active prezenti in faza de utilizare sunt
determinati si respecta criteriile principiilor uniforme mentionate la alineatul (5);

reziduurile lor, rezultate In urma utilizarii in conditiile autorizate Ipot fi determinate,
n toate statele membre, prin metode standardizate de uz curent care sunt suficient de
sensibile Tn raport cu orice niveluri detectabile din punct de vedere tehnic care ar
putea fi prezente in orice medii ambientale si biologice. Reziduurile sunt detectabile
prin metode polivalente comune, precum cele aplicate de laboratoarele de referinti
din Comunitate;
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(1) proprietatile lor fizice si chimice sunt cunoscute si considerate acceptabile din
perspectiva folosirii §i depozitarii adecvate a produselor;

()] pentru culturile de uz alimentar sau furajer, daca este cazul, nivelurile maxime de
reziduuri din produsele agricole afectate prin utilizarea in conformitate cu conditiile
autorizate au fost stabilite sau modificate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
396/2005;

(K) autorizatiile lor nu contravin planurilor nationale de actiune elaborate in temeiul
Directivei .../2008/CE [de stabilire a unui cadru pentru actiuni comunitare in
vederea utilizarii durabile a pesticidelor]”.

2) Solicitantul trebuie sa demonstreze indeplinirea cerintelor formulate la alineatul (1).

(3) Conformitatea cu cerintele formulate la alineatul (1) litera (b) si literele (d) - (i), trebuie
stabilitd pe baza unor teste si analize oficiale sau recunoscute oficial, efectuate in conditii
agricole, fitosanitare si ambientale relevante pentru modul in care se utilizeazd produsul
fitosanitar in cauza si reprezentative pentru conditiile predominante din zona in care urmeaza sa
fie utilizat produsul.

4) In ceea ce priveste alineatul 1 litera (f), se pot adopta metode armonizate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control prevazuta la articolul 83 alineatul (4).

(5) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare se definesc intr-
un regulament adoptat in conformitate cu procedura previzuta la articolul 251 din tratat, cu
incorporarea cerintelor formulate Tn anexa VI la Directiva 91/414/CEE, impreuna cu toate
modificarile necesare.

Principiile uniforme iau in considerare interactiunea dintre substanta activd, agentii
fitoprotectori, agentii sinergici §i coformulanti.

(6) Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), statele membre pot pre-autoriza un produs
evaluat de un stat membru raportor pe baza criteriilor stabilite Tn prezentul regulament. Pre-
autorizatiile se acorda pe o perioada de maximum trei ani in cazul in care, dupa doi ani §i
Jjumatate de la depunerea cererii, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1), inca nu a fost
adoptata nici o hotardre cu privire la autorizarea substantei active. Statele membre pot initia
activitatea de evaluare in vederea pre-autorizarii de indati ce exista indicii conform cdrora
substanta in cauzd nu va fi autorizati la termen. Pre-autorizatia se acorda limitat pentru
anumite culturi:

(@) care au fost evaluate de statul membru raportor, in cazul in care acesta considerid ca
utilizarea in cazul lor nu implica riscuri, ca substanta activi poate satisface cerintele
formulate la articolul 4 alineatele (2) si (3) si ca produsul fitosanitar satisface
cerintele formulate la literele (b) - (i) din alineatul (1) al prezentului articol; si

(b) in cazul in care au fost stabilite LMR in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
396/2005, si care au fost incluse in anexa II sau in anexa III la respectivul

* JO: a se introduce numarul.
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regulament.
Articolul 31

Cuprinsul autorizatiei

1) Autorizatia, emisa conform unui model standard, defineste culturile si scopurile in care
pot fi utilizate produsele fitosanitare.

2 Autorizatia precizeaza cerintele care conditioneaza introducerea pe piatd si utilizarea
produselor fitosanitare. Aceste cerinte includ cel putin:

(@) conditiile de utilizare necesare pentru respectarea conditiilor si cerintelor prevazute in
regulamentul de aprobare a substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor
sinergici, precum si a cerintelor si conditiilor pentru produsele fitosanitare
mentionate la articolul 4 alineatul (3);

(b) |o clasificare a produselor fitosanitare in conformitate cu Directiva 1999/45/CE;

(©) indicatii referitoare la utilizarea corectd, in conformitate cu principiile sistemului
integrat de combatere a organismelor daundatoare, cu aplicare incepind din 2012.

Aceste cerinte se referd in orice cazg la:

— doza maxima pe hectar la fiecare aplicare,

— perioada dintre ultima aplicare si recoltd,

— numdarul de aplicari pe an.

3) Cerintele formulate la alineatul (2) pot cuprinde:

@) o restrictie privind distributia si utilizarea produsului fitosanitar, avand drept scop
protejarea atat a sanatatii distribuitorilor, utilizatorilor I, lucratorilor, locuitorilor
rezidenti, trecdtorilor §i consumatorilor in cauzd, cdt si a sdndatdtii animale si a
mediului;

(b) obligatia de a informa vecinii care ar putea fi expusi la actiunea produsului pulverizat
aflat in deriva Tnainte de a fi folosit, care au solicitat sa fie informati;

(©) orice restrictii sau interdictii cu privire la folosirea pesticidelor in interiorul si in
vecindtatea zonelor utilizate de marele public sau de grupurile vulnerabile, cum ar fi
zone rezidentiale, parcuri, gradini publice, terenuri de sport, incinte scolare, terenuri
de joaca pentru copii etc;

(d) alte restrictii sau conditii relevante pentru eliberarea unei autorizatii sau pentru
utilizarea unui produs fitosanitar, in special atunci cind acestea sunt menite sd
protejeze sandatatea  distribuitorilor, utilizatorilor, lucratorilor, locuitorilor,
trecatorilor §i consumatorilor, precum si sandtatea animalelor sau mediul.
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Articolul 32

Durata

1) Perioada de autorizare este specificatd in cuprinsul autorizatiei. Durata autorizatiei este
specificatd in cuprinsul acesteia si coincide cu aceea a perioadei de aprobare a substantelor
active, agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici.

(2) Autorizatiile pot fi acordate pentru perioade mai scurte, pentru sincronizarea re-evaluarii
produselor similare in scopul unei evaluari comparative a produselor care contin substante
susceptibile de inlocuire, in conformitate cu articolul 53.

(3) Dupa reinnoirea aprobarii unei substante active, agent fitoprotector sau agent sinergic
din compozitia produsului fitosanitar, se acordd o suplimentare cu noua luni a perioadei
autorizate, pentru a se permite efectuarea examinarii prevazute la articolul 44.

SUBSECTIUNEA 2

PROCEDURA

Articolul 33

Cererea de autorizare

(1) Persoanele care doresc sa introducd pe piata produse fitosanitare trebuie sa solicite o
autorizatie, personal sau prin reprezentare, in fiecare stat membru in care intentioneaza sa
comercializeze respectivele produse fitosanitare.

Persoana care doreste sd introduca pe piatdi un produs fitosanitar notifica Comisia.
Notificarea in cauzd contine informatiile mentionate la alineatul (2) si dosarul rezumativ
mentionat la alineatul (3) litera (a).

(2) Cererea cuprinde urmatoarele:

@ lista |state|or membre Tn care solicitantul a depus o cerere;
(b) copii legalizate ale tuturor autorizatiilor deja obtinute pentru respectivul produs

fitosanitar intr-un stat membru.
(3) Cererea trebuie sa fie nsotita de urmatoarele:

(@) pentru fiecare produs fitosanitar in cauza, un dosar complet si unul rezumativ pentru
fiecare cerintd documentara formulata in raport cu produsul fitosanitar;

(b) pentru fiecare substantd activa, agent fitoprotector si agent sinergic, coformulant si
adjuvant din compozitia produsului fitosanitar, un dosar complet si unul rezumativ
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pentru fiecare cerintd documentard formulata in raport cu substanta activa, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic, coformulantul si adjuvantul, precum si un dosar
complet §i unul rezumativ privind efectul combinat al substantei (substantelor)
active, agentului (agentilor) fitoprotector(i) si sinergic(i), coformulantului
(coformulantilor) si adjuvantului (adjuvantilor) continuti in produsul fitosanitar,

(© pentru fiecare test sau studiu implicand animale vertebrate, o descriere a masurilor
luate pentru a evita testarea pe animale si duplicarea testelor pe animale vertebrate;,

(d) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii prezentate sunt necesare in
vederea acordarii unei aprobari initiale sau pentru modificarea conditiilor de
autorizare.

4 Tn conformitate cu articolul 66, la depunere solicitantii pot cere ca anumite parti ale

dosarelor mentionate la alineatul (3) sa ramana confidentiale. Ei vor motiva, pentru fiecare
document sau parte de document, de ce trebuie sa fie considerate drept confidentiale.

Totodata, solicitantii vor depune eventuale cereri de protectie a datelor in conformitate cu
articolul 62 alineatul (4).

Dupa ce i-a acordat solicitantului posibilitatea de a formula observatii cu privire la decizia pe
care intentioneaza sa o adopte, statul membru raportor va decide ce informatii urmeaza sa fie
pastrate 1n regim de confidentialitate. Decizia luata se comunica solicitantului si Autoritatii.

(5) La cerere, solicitantii pun la dispozitia statelor membre implicate in evaluare
esantioane de produs fitosanitar si normele analitice pentru determinarea componentelor sale.

La cerere, solicitantii vor pune la dispozitia statului membru esantioane de produs fitosanitar si
normele analitice pentru determinarea componentelor sale.

(6) La cerere, solicitantul pune la dispozitia oricirui stat membru dosarul complet
mentionat la alineatul (3) litera (a).

(7) Formularele de cerere sunt tipizate Tn toate statele membre.

Articolul 34

Exceptari

1) Solicitantii vor fi scutiti de furnizarea rapoartelor de testare si a studiilor prevazute la
articolul 33 alineatul (3) daca dovedesc ca accesul le-a fost acordat in conformitate cu
articolele 62, 64 sau 65, sau ca toate perioadele de protejare a datelor au expirat.

@) Cu toate acestea, solicitantii care intra sub incidenta alineatului (1) trebuie sa furnizeze
urmatoarele informatii:

@ informatiile necesare pentru identificarea substantei active, a agentului fitoprotector
sau a agentul sinergic, In cazul in care au fost aprobati si, daca este cazul, pentru a
stabili daca conditiile de aprobare au fost respectate si sunt in conformitate cu articolul
30 alineatul (1) litera (b);
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(b) datele necesare pentru a demonstra ca produsul fitosanitar exercita efecte comparabile
cu cele ale produsului fitosanitar pentru care au prezentat dovada accesului la datele
protejate.

Articolul 35

Statul membru care examineaza cererea

Daca nici un alt stat membru |nu se oferd sa examineze cererea, aceasta este examinata de
statul membru Tn care solicitantul a depus cererea. Statul membru care examineaza cererea
informeaza solicitantul despre aceasta.

La solicitarea statului membru care examineaza cererea, celelalte state membre Icolaboreazé in
vederea repartizarii echitabile a sarcinilor.

Celelalte state membre au dreptul de a-si trimite observatiile statului membru care examineaza
cererea.

Articolul 36

Baza de date a Autoritdtii

Dupa ce este informat asupra statului membru care ii examineazd cererea, solicitantul
transmite imediat Autoritatii dosarul complet si cel rezumativ mentionate la articolul 33
alineatul (3) literele (a) si (b), precum si informatiile mentionate la articolul 33 alineatul (3)
litera (c).

Autoritatea pune fara intdrziere dosarele rezumative la dispozitia publicului, cu exceptia
informatiilor considerate confidentiale in conformitate cu articolul 66 si a informatfiilor
mentionate la articolul 33 alineatul (3) litera (c).

Articolul 37

Examinarea

Q) Statul membru care examineaza cererea efectueaza o evaluare independentd, obiectiva
si transparentd, in lumina orientarilor si cerintelor stiintifice si tehnice admise existente in
momentul depunerii cererii, fird a aduce atingere articolului 22.

El aplica principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare prevazute la
articolul 30 alineatul (5), pentru a stabili daca produsul fitosanitar, utilizat in conformitate cu
articolul 58 si in conditii Irealiste de aplicare, satisface cerintele prevazute la articolul 30,
precum si pentru a determina consecintele folosirii sale in conditiile autorizate.

Statul membru care examineaza cererea va pune evaluarea sa la dispozitia celorlalte state
membre [
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@) Fard a aduce atingere articolelor 31 §i 32, in cazul in care un produs fitosanitar a
fost deja autorizat intr-un stat membru, celelalte state membre decid daca si in ce conditii vor
autoriza produsul fitosanitar in cauzd in termen de 180 de zile de la primirea unei cereri in
acest sens.

3) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2) si fara a contraveni legislatiei
comunitare:
(@) statele membre pot supune aprobarea unor conditii si restrictii de utilizare specifice,

n cazul in care exista dovezi stiintifice intemeiate conform cirora conditiile si
restrictiile previzute in autorizatia initialda nu sunt suficiente, avind in vedere
conditiile si modalitati de utilizare specifice, obiceiuri alimentare sau alte
circumstante relevante,

(b) in ceea ce priveste cerintele mentionate la articolul 31 alineatul (3) pot fi impuse
conditii suplimentare.

Articolul 38

Termenul de examinare

1) Statul membru care examineazad cererea hotaraste dacd cerintele impuse pentru
autorizare sunt indeplinite in termen de douasprezece luni de la primirea acesteia.

In cazul in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta ii fixeazi
solicitantului un termen pana la care trebuie s le furnizeze. In astfel de cazuri, perioada de
doudsprezece luni se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru, care nu
poate depdsi patru luni.

(2 Pe durata desfasurarii procedurii prevazute la articolul 39, termenele specificate la
alineatul (1) se suspenda.

3) Tn cazul cererilor de autorizare a unui produs fitosanitar care contine o substanti inci
neaprobatd, statele membre inifiazd evaluarea de indatd ce primesc proiectul de raport de
evaluare prevazut la articolul 13 alineatul (1). In astfel de cazuri, statul membru adopti o
hotarare cu privire la cerere in termen de maximum sase luni de la aprobarea substantei active.

Articolul 39

Stabilirea echivalentei in conformitate cu articolul 30 alineatul (1) litera (b)

1) Atunci cand este necesar, conformitatea unui produs fitosanitar cu articolul 30
alineatul (1) litera (b) se stabileste de catre statul membru care a actionat in calitate de raportor
pentru substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic mentionat la articolul 8
alineatul (1) ||. Solicitantul trebuie sa furnizeze respectivului stat membru toate datele necesare.

2 Dupa ce 1i acorda solicitantului posibilitatea de a formula observatii, pe care acesta le
comunicad §i statului membru care examineazd cererea, statul membru raportor formuleaza
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concluzii pe care le comunicd Comisiei, celorlalte state membre si solicitantului.

(3) In cazul in care statul membru care examineaza cererea de autorizare nu este de acord
cu concluziile statului membru raportor, acesta informeaza solicitantul, celelalte state membre
si Comisia, motivandu-si pozitia.

Statul membru care examineaza cererea de autorizare si statul membru raportor incearca sa
ajunga la un acord cu privire la conformitatea produsului fitosanitar cu articolul 30 alineatul (1)
litera (b). Ele 1i ofera solicitantului posibilitatea de a-si prezenta observatiile.

4) Daca statele membre in cauza nu ajung la un acord in termen de 180 de zile, statul
membru care examineaza cererea de autorizare inainteaza dosarul la Comisie. Decizia privind
indeplinirea conditiilor prevazute la articolul 30 alineatul (1) litera (b) se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare indicata la articolul 83 alineatul (3). Termenul de 180 de zile
curge de la data la care statul membru care examineaza cererea de autorizare informeaza statul
membru raportor ¢ nu 1i impartaseste concluziile, in conformitate cu alineatul (3).

Inainte de adoptarea acestei decizii, Comisia poate solicita avizul Autoritatii, sau asistenta
stiintifica ori tehnica din partea acesteia, care urmeaza sa-i fie cordata in termen de trei luni de
la cerere.

(5) Pentru aplicarea alineatelor (1) - (4) se pot stabili norme detaliate, Tn conformitate cu
procedura de reglementare cu control prevazuta la articolul 83 alineatul (4), dupa consultarea
Autoritatii.

Articolul 40

Notificarea si schimbul de informatii privind cererile de autorizare

Q) Statele membre intocmesc un dosar pentru fiecare cerere. Fiecare dosar trebuie sa
cuprindd urmatoarele:

@) 0 copie a cererii;

(b) un raport cuprinzand informatii privind evaluarea si hotararea adoptata in legatura cu
produsul fitosanitar;

(© o evidenta a deciziilor administrative luate de statul membru cu privire la cerere si
documentatia prevazuta la articolul 33 alineatul (3), insotitd de un rezumat.

Péna la ...", Comisia prezintd o propunere de introducere a unui format standardizat pentru
documentatia prevazutd la literele (a) - (C).

(2) Fara intarziere, statele membre pun la dispozitia Autorititii un dosar cuprinzind
documentatia mentionata la alineatul (1) literele (a) - (C). Autoritatea fine un registru in care
se inregistreazd toate autorizatiile din diferitele state membre.

(3) Pentru a facilita procesul decizional descris la articolul 37 alineatul (2), |state|e

*

12 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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membre care au acordat autorizatia pun, fara intarziere, la dispozitia celorlalte state membre
Isi a Comisiei un dosar cuprinzand documentatia mentionata la alineatul (1) literele (a) - (c) al
prezentului articol.

4) In termen de 12 saptimani de la pronuntarea unei decizii de autorizare a unui produs
fitosanitar, statele membre pun la dispozitie pe un site internet public o evidenti a deciziei
administrative, Tn conformitate cu alineatul (1) litera (c).

(5) La cerere, solicitantii pun la dispozitia statelor membre, a Autoritatii $i a Comisiei o
copie a documentatiei ce trebuie prezentatd impreuna cu cererile, in conformitate cu articolul
33 alineatul (2) si articolul 34.

SUBSECTIUNEA 3
RECUNOASTEREA RECIPROCA A AUTORIZATIILOR
Articolul 41

Recunoasterea reciproca

1) Detinatorul unei autorizatii poate solicita autorizarea aceluiasi produs fitosanitar , in
aceleasi conditii de utilizare, intr-un alt stat membru, In baza procedurii de recunoastere
reciproca la care se refera prezenta subsectiune. I

2 Recunoasterea reciproca nu se aplica la produsele fitosanitare care contin substante
susceptibile de inlocuire.

Articolul 42

Autorizarea

1) Statul membru Tn care s-a depus o cerere de autorizare in temeiul articolului 41
analizeazd in detaliu evaluarea efectuatd de statul membru de referinta in functie de
circumstantele de pe propriul teritoriu.

@) Statul membru acorda autorizatia in conditii relevante pentru statul membru respectiv
sau refuzd acordarea autorizatiei in cazul in care pe teritoriul sau nu sunt respectate
dispozitiile articolului 30.

3 Autorizatia poate face obiectul unor dispozitii care rezultd in urma aplicarii altor
mdsuri in conformitate cu dreptul comunitar in ceea ce priveste conditiile de distribuire si de

utilizare a produselor fitosanitare menite sa protejeze sandtatea distribuitorilor, utilizatorilor
si lucratorilor implicati.

4 Autorizatia poate face obiectul unor cerinte suplimentare atunci cdand conditiile
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relevante de ordin agricol, de sdandtate a plantelor si de mediu (inclusiv climatice) din statul
membru fac ca aceste cerinte sa devindi necesare pentru respectarea articolului 30.

Aceste cerinte de utilizare se referd in orice caz la:

()

doza pe hectar la fiecare aplicare,

perioada dintre ultima aplicare si recoltd,

numarul de aplicari pe an,

Jjustificarea pulverizarii,

gradul de periculozitate/risc pentru sandtatea omului (efecte cumulative),
protectia apelor subterane si a biodiversitatii.

Tn ceea ce priveste cerintele mentionate la articolul 31 alineatul (3) pot fi impuse

conditii suplimentare, CU respectarea legislatiei comunitare.

(6)

Atunci cdnd un stat membru considerd ca un produs fitosanitar autorizat de un alt

stat membru nu poate indeplini cerintele previzute la articolul 30 sau ar contraveni
obiectivelor propriului plan national de actiune gi, drept consecintd, propune refuzarea
autorizatiei, acesta notifica Comisia, celelalte state membre si solicitantul.

1)
(@)
(b)

(©)

(d)

2)

Articolul 43

Procedura
Cererea este insotita de urmatoarele:
o copie legalizata a autorizatiei acordate de statul membru de referinta;

o declaratie formala conform céreia produsul fitosanitar este identic cu cel autorizat de
statul membru de referint;

un rezumat al dosarului, in conformitate cu cerintele formulate la articolul 33 alineatul

3);

la solicitarea unui stat membru, un dosar complet in conformitate cu articolul 33
alineatul (3).

Statul membru in care se depune o cerere in conformitate cu articolul 41 adopta o

hotarare in legatura cu aceasta in termen de 180 de zile.

SUBSECTIUNEA 4

REINNOIREA, MODIFICAREA SI RETRAGEREA
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Articolul 44

Reinnoirea autorizatiilor

1) Autorizatiile se prelungesc n baza unei cereri prezentate de detinitor, cu conditia ca
cerintele formulate la articolul 30 si fie, in continuare, indeplinite.

Cererile trebuie depuse cu cel putin un an inainte de expirarea autorizatiei, cu exceptia cazurilor
in care solicitantii nu pot respecta acest termen din cauza ca substanta in cauza este inclusa in
Anexa | la Directiva 91/414/CEE pe o perioada de timp care expira cu mai putin de un an de la
data aplicarii prezentului regulament.

@) Cererea trebuie sa fie insotita de urmatoarele informatii:

@ 0 copie a autorizatiei acordate pentru produsul fitosanitar;

(b) un raport privind rezultatele monitorizarii, daca autorizatia implica monitorizarea;

3) Tn termen de trei luni de la reinnoirea aprobarii pentru o substantd activa, un agent

fitoprotector sau un agent sinergic din compozitia produsului fitosanitar, solicitantul trebuie sa
depuna urmatoarele informatii:

@) orice informatii noi mentionate in regulamentul de reinnoire previzut la articolul 21
sau solicitate in urma modificarilor aduse cerintelor documentare sau criteriilor;

(b) dovada faptului ca noile date sunt prezentate ca urmare a unor cerinte documentare sau
criterii care nu erau 1n vigoare la data acordarii autorizatiei pentru produsul fitosanitar
sau cd sunt necesare pentru modificarea conditiilor de aprobare,;

(© orice informatii solicitate pentru a dovedi ca produsul fitosanitar intruneste conditiile
stabilite in regulamentul privind reinnoirea aprobarii substantei active, agentului
fitoprotector sau agentului sinergic din compozifia sa.

4) Statul membru verificd daca toate produsele fitosanitare care contin substanta activa,
agentul fitoprotector sau agentul sinergic in cauzd indeplinesc integral conditiile si restrictiile
prevazute in regulamentul de reinnoire a aprobarii, in conformitate cu articolul 21.

Statul membru care a actionat in calitate de raportor pentru substanfa activda, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic coordoneaza activitatea de verificare si evaluare a rezultatelor.
Conformitatea se verifica in termenul stabilit de regulamentul de reinnoire a aprobarii.

(5) Procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83 alineatul (4) permite
formularea unor indicatii orientative cu privire la organizarea verificarilor avand ca obiect
conformitatea.

(6) Statele membre adopta hotararea de reinnoire a autorizatiei dupa cel mult noud luni de
la reinnoirea aprobarii pentru substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic din
compozitia produsului fitosanitar.

(7) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului autorizatiei, statul
membru in cauza nu adoptad nici o hotardre privind reinnoirea acesteia, autorizatia se
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prelungeste cu perioada necesard finalizarii examindrii si adoptarii unei hotarari privind
reinnoirea.

Articolul 45

Retragerea sau modificarea autorizatiilor

1) In cazul in care exista indicii ca cerintele formulate la articolul 30 au incetat si mai fie
indeplinite, autorizatiile pot fi revizuite de catre statele membre in orice moment.

(2) Statele membre revizuiesc o autorizatie in cazul in care exista indicii ca poate fi
compromisd realizarea obiectivelor stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera
(a) punctul (iv) si litera (b) punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva
2000/60/CE.

(3) Daca un stat membru intentioneaza sa anuleze sau s amendeze o autorizatie, acesta
informeaza titularul autorizatiei si 1i ofera posibilitatea de a formula observatii.

Statul membru 1i poate cere titularului autorizatiei sa furnizeze informatii suplimentare.

4) Statul membru anuleaza sau, dupa cum este cazul, modifica autorizatia atunci cand:
@ cerintele mentionate la articolul 30 nu sunt, sau au incetat sa mai fie satisfacute;
(b) asupra faptelor pe baza carora s-a acordat autorizatia au fost furnizate informatii false

sau inselatoare;
(©) una dintre conditiile incluse in autorizatie nu este indeplinita;

(d) in functie de evolutiile cunostintelor stiintifice §i tehnice, modul de utilizare §i
cantitatile utilizate pot fi modificate.

(5) in cazul in care un stat membru anuleazi sau modifici o autorizatie in conformitate cu
alineatul (4), acesta informeaza de indatd titularul autorizatiei, celelalte state membre,
Autoritatea si Comisia.

Articolul 46

Retragerea sau modificarea autorizatiilor la cererea titularilor

Q) Autorizatiile pot fi retrase sau modificate la solicitarea titularilor lor, care trebuie sa-si
motiveze cererea.

(2) Modificarile se pot acorda numai cand se stabileste ca cerintele prevazute la articolul
30 continua sa fie satisfacute.

Articolul 47
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Perioada de gratie

In cazul in care un stat membru anuleazi sau modificd o autorizatie, ori nu o mai reinnoieste,
acesta poate acorda o perioada de gratie pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piata si
utilizarea stocurilor existente.

In cazul in care motivele anulirii, amendarii sau nereinnoirii autorizatiei nu se referd la
protectia sanatatii umane §i animale sau a mediului, perioadele de gratie acordate pentru
epuizarea stocurilor de produs fitosanitar in cauza se acorda pentru o perioadd de cel mult un
an. In cazul in care motivele anulirii, amenddrii sau nereinnoirii autorizatiei se referd la
protectia sandatatii umane §i animale sau a mediului, nu se prevede o perioadd pentru
epuizarea stocurilor de produse fitosanitare in cauzd, iar comercializarea §i utilizarea
produselor respective inceteazd imediat dupd adoptarea deciziei de anulare sau de
nereinnoire.

Articolul 48

Eliminarea si distrugerea produselor fitosanitare neautorizate

Fard a aduce atingere articolului 47, stocurile de produse fitosanitare neautorizate sunt
eliminate si distruse in conditii de sigurantd si sub responsabilitatea fostului titular al
autorizatiei.

Articolul 49

Importuri

Materialele sau articolele nealimentare importate nu contin reziduuri de substante active
care nu au fost aprobate in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.
SUBSECTIUNEA 5
CAZURI SPECIALE

Articolul 50

Introducerea pe piata si utilizarea produselor fitosanitare cu periculozitate redusa

1) In cazul in care toate substantele active din compozitia unui produs fitosanitar sunt
substante de tipul mentionat la articolul 23 (,,substante active cu periculozitate redusa”), prin
derogare de la dispozitiile articolului 30 produsul respectiv se autorizeaza ca produs fitosanitar
cu periculozitate redusa, cu conditia sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

@ substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici cu periculozitate redusd din
compozitia acestuia au fost aprobati in conformitate cu Capitolul II;
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(b) substantele active cu periculozitate redusa continute de acesta nu au efecte nocive
asupra oamenilor, animalelor sau mediului;

(c) produsul nu contine substante periculoase;

(d) produsul este suficient de eficient;

(e) produsul nu provoaca vertebratelor combatute suferinte si dureri inutile;

Q) produsul este in conformitate cu articolul 30 alineatul (1) literele (b), (c), (f) si (h) - (j).

Aceste produse sunt denumite in continuare ,,produse fitosanitare cu periculozitate redusa”.

(2) Solicitantii de autorizatii pentru produse fitosanitare cu periculozitate redusa trebuie sa
dovedeasca respectarea cerintelor formulate la alineatul (1), iar cererea trebuie sa fie insotita de
un dosar complet si unul rezumativ pentru fiecare dintre cerintele documentare referitoare la
substanta activa si la produsul fitosanitar.

(3) Statul membru hotardste asupra aprobarii cererilor de autorizare a produselor
fitosanitare cu periculozitate redusa in termen de 90 de zile.

Tn cazul in care un alt stat membru |a autorizat deja respectivul produs fitosanitar cu
periculozitate redusa, termenul este de 60 de zile.

In eventualitatea in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta ii fixeaza
solicitantului un termen pani la care trebuie si le furnizeze. In astfel de cazuri, perioada de 90
de zile se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru. Perioada totalid nu
poate depdsi patru luni,

4) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate prevederile referitoare la autorizare ale
prezentului regulament.

Articolul 51

Introducerea pe piata si utilizarea de produse fitosanitare cu periculozitate redusd

Q) Fara a aduce atingere articolului 30, un produs fitosanitar este autorizat ca produs
fitosanitar cu periculozitate redusd, in cazul in care indeplineste urmdtoarele cerinte:

(@) cel putin una dintre substantele active pe care le contine este una dintre substantele
definite la articolul 23 (,,Substante active cu periculozitate redusa”);

(b) toate substantele active, agentii fitoprotectori i agentii sinergici cu periculozitate
redusd pe care le contine sunt aprobate in conformitate cu dispozitiile din capitolul
I;

(©) prezintd, in lumina cunogtintelor stiintifice sau tehnice, riscuri mult mai scazute

pentru sdandtatea oamenilor §i a animalelor sau pentru mediu decdt un produs
fitosanitar comparabil, care este deja autorizat;
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(d) este suficient de activ;

(e produsul este in conformitate cu articolul 30 alineatul (1) literele (b), (¢), () si (h) -
().

2 Solicitantii de autorizare a unui produs fitosanitar cu periculozitate redusa trebuie sa

demonstreze ca produsul in cauzd indeplineste conditiile de la alineatul (1) si trebuie sa

includa in cererea de autorizare un dosar detaliat si unul rezumat pentru fiecare conditie pe
care trebuie sd o indeplineasca substanta activa §i produsul fitosanitar.

(3) Statul membru ia o decizie, Tn termen de 120 de zile, privind aprobarea cererii de
autorizare a unui produs fitosanitar cu periculozitate redusad.

Aceasta perioada este de 90 de zile, in cazul in care un alt stat membru a autorizat deja
acelasi produs fitosanitar.

In eventualitatea in care statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta fi
fixeaza solicitantului un termen pdnda la care trebuie sda le furnizeze. In astfel de cazuri,
perioada de 120 de zile se prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru.

4) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplicd toate dispozitiile referitoare la autorizare
din prezentul regulament.
Articolul 52
Introducerea pe piata si utilizarea produselor fitosanitare contindnd micro-organisme modificate
genetic

1) In afara de evaluarea in conformitate cu prezentul capitol, produsele fitosanitare care
contin micro-organisme aflate sub incidenta Directivei 2001/18/CE trebuie sa fie examinate, in
ceea ce priveste modificarea genetica, in conformitate cu respectiva directiva.

In lipsa unui acord scris, in conformitate cu articolul 19 din Directiva 2001/18/CE, pentru astfel
de produse fitosanitare nu se acorda autorizatii in conformitate cu prezentul regulament.

@) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate prevederile referitoare la autorizare din
prezentul regulament.

Articolul 53

Evaluarea comparativa a produselor fitosanitare continand substante susceptibile de inlocuire

1) Statele membre nu autorizeaza, pentru utilizarea intr-o anumita cultura, produse
fitosanitare continand nici substante susceptibile de inlocuire Nici care prezinta riscuri ridicate,
n cazul in care o evaluare comparativa a pericolelor si avantajelor, in conformitate cu anexa
IV, indica faptul ca:

@ pentru aplicatiile specificate in cerere este deja autorizat(@) un produs fitosanitar
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autorizat sau o metoda nechimica de prevenire sau control avand o eficacitate
echivalenti si semnificativ mai putin periculos(periculoasd) pentru sanatatea umana
sau a animalelor, ori pentru mediu;

(b) inlocuirea cu produsele fitosanitare sau cu metodele nechimice de control sau
prevenire mentionate la litera (a) nu prezintd dezavantaje economice sau practice
semnificative;

(©) diversitatea chimica a substantelor active, dacd este cazul, sau metodele si practicile
de gestionare a culturilor si de prevenire a aparitiei organismelor ddaundtoare sunt
de natura sa reduca la minimum dobandirea rezistentei la organismele vizate.

Intrucdt statele membre nu autorizeazd niciun produs fitosanitar in cazul in care o evaluare
comparativa indicda existenta unor alternative mai sigure, in cadrul evaluarii comparative §i
inlocuirii se acordd prioritate substantelor susceptibile de inlocuire.

(2 Prin derogare de la alineatul (1), produsele fitosanitare contindind o substanta
susceptibild de inlocuire se autorizeaza fara evaluare comparativa in cazul in care este necesar
ca mai intai sa se acumuleze experienta prin utilizarea acestora 1n practica.

Astfel de autorizatii se acorda pe o perioada de maximum trei ani.

(3) Statele membre repetd regulat evaluarea comparativa mentionata la alineatul (1), la cel
mult patru ani de la acordarea sau reinnoirea autorizatiei.

In functie de rezultate evaludrii comparative, statele membre mentin, retrag sau modifica
autorizatia.

4) In cazul in care un stat membru hotardste sa retraga sau si amendeze o autorizatie in
conformitate cu dispozitiile de la alineatul (3), retragerea sau modificarile produc efecte dupa
doi ani de la respectiva decizie a statului membru, sau la finele perioadei pentru care a fost
aprobatd substanta susceptibild de Inlocuire, daca aceasta din urma ia sfarsit mai devreme.

(5) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate prevederile referitoare la autorizare ale
prezentului regulament.

Articolul 54

Prelungirea autorizatiei pentru aplicatii minore

(1) in sensul prezentului articol, prin aplicatie minora a unui produs fitosanitar intr-un
anumit stat membru se intelege utilizarea respectivului produs la o culturd care nu este larg
raspandita 1n acel stat membru, sau la o cultura larg raspandita, pentru a face fata unei necesitafi
cu caracter de exceptie.

(2) Titularul autorizatiei, organizatiile stiintifice sau oficiale implicate in activitati agricole
sau organizatiile agricole profesionale si utilizatorii profesionisti pot solicita prelungirea
autorizatiei unui produs fitosanitar deja autorizat in statul respectiv pentru aplicatii minore, inca
neacoperite de autorizatie.
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3) Statele membre, in urma autorizarii de catre Comisie, pot adopta mdsuri specifice in
vederea facilitarii depunerii cererilor de prelungire a autorizatiei pentru aplicatiile minore si
a cererilor legate de acest tip de aplicatii.

4) Statele membre prelungesc autorizatia cu urmatoarele conditii:
@) aplicatia vizata este de natura minora;
(b) conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (3) litera (b) si (¢) si articolul 30 alineatul

(1) litera (j) sunt indeplinite;
(© prelungirea se acorda in interes public;

(d) persoanele sau organele la care se refera alineatul (2) au depus documente si informatii
n sprijinul cererii de prelungire. Studiile necesare in vederea stabilirii nivelurilor
maxime de reziduuri pot fi realizate de cdtre institute stiintifice sau organe oficiale.

(5) Prelungirea poate lua forma unei modificari a autorizatiei existente, sau a unei
autorizatii separate, dupa cum o impun procedurile din statul membru in cauza.

Prelungirile in temeiul prezentului articol trebuie identificate separat si limitarile de
responsabilitate trebuie mentionate in mod distinct.

(6) Atunci cand statele membre acorda o autorizatie pentru aplicaii minore, ele
informeaza titularul autorizatiei, care modifica datele de pe eticheta in consecinta.

In caz de refuz din partea titularului autorizatiei, statele membre se asigura ci utilizatorii sunt
informati pe deplin si in mod specific in ceea ce priveste instructiunile de utilizare, prin
intermediul unei publicatii sau al unui site Internet oficial.

Eticheta indica faptul cd acest tip de utilizdari nu au fost evaluate din punct de vedere al
eficacitatii sau al fitotoxicitatii. Fara a se aduce atingere articolului 76, titularul autorizatiei
nu este rdaspunzdtor pentru pierderile inregistrate ca urmare a utilizarii in conditiile
prelungirii autorizatiei.

(7) Statele membre alcatuiesc si actualizeaza regulat o evidenta a aplicatiilor minore.
Aceasta evidenta este pusa la dispozitia publicului pe site-urile internet oficiale ale statelor
membre si al Comisiei.

(8) Pind la ...", Comisia prezinta Parlamentului European si Consiliului o propunere
pentru infiintarea unui fond european de promovare a aplicatiilor minore. Fondul poate
finanta, de asemenea, analize suplimentare ale reziduurilor pentru aplicatiile minore.

©9) In lipsa unor dispozitii contrare, se aplica toate prevederile referitoare la autorizare din
prezentul regulament.

Articolul 55

Un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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Comertul paralel

(1) Un produs fitosanitar autorizat intr-un stat membru (stat membru de origine) poate fi
importat, lansat pe piata si utilizat intr-un alt stat membru (stat membru importator), dacdi
acesta stabileste ca produsul fitosanitar are o compozitie identicd cu aceea a unui alt produs
fitosanitar, deja autorizat n statul membru importator (produs de referintd), in urma unei
cereri de obtinere a unei autorizatii de comert paralel. Cererea se depune la autoritatea de
reglementare din statul membru de introducere (autoritatea competentda).

(2) Autorizatiile de comercializare in paralel se acorddi in termen de 90 de zile lucratoare
de la depunerea documentatiei complete. La cerere, statele membre isi furnizeaza reciproc
informatiile necesare pentru a stabili identitatea, in termen de 10 zile lucrdtoare de la
primirea cererii. Procedura de acordare a unei autorizatii de comercializare in paralel se
suspendd din ziua in care cererea prin care se solicita informatii este transmisd autoritdatii
competente din statul de origine, pdanda cdand autoritatea competentd primeste toate
informatiile solicitate.

(3) Dacd produsul fitosanitar ce urmeaza sa fie importat este identic cu produsul de
referintd in ceea ce priveste natura si continutul de substante active, agenti fitoptotectori si
agenti sinergici, prepararea §i compozitia, statele membre acordd autorizatii de
comercializare Tn paralel printr-o procedura simplificata.

4) In sensul alineatului (3), substantele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici
sunt considerati identici dacd:

(@) sunt produsi de aceeasi firma sau de una asociatd, ori sub licentd, prin acelasi
proces de fabricatie; si

(b) caracteristicile lor sunt fie identice, fie echivalente, pe baza unei constatdri efectuate
in conformitate cu procedura mentionatdi la articolul 39.

(5) In sensul alineatului (3), compozitia produsului fitosanitar importat este consideratd
identica cu cea a produsului de referinta dacai:

(@) coformulantii sunt identici sub toate aspectele; sau

(b) coformulantii diferii nu genereaza mai multe efecte nocive, in sensul articolului 4
alineatul (3), acordind atentia necesard diferentelor eventual existente intre
conditiile agricole, fitosanitare si ambientale, in particular intre conditiile climatice,
cu relevanta pentru utilizarea produsului in cauzd.

(6) Criteriile si procedeele de evaluare a identitatii compozitiilor pot fi descrise Tn mod
amdnuntit in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 83 alineatul

(3).

(7) Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare in paralel include
urmdatoarele:

- statul membru de origine,

- numele si adresa solicitantului,
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— numele si adresa unei persoane de contact din statul membru importator, dacd
solicitantul nu isi are sediul in acel stat,

— denumirea care urmeazd sa-i fie data produsului fitosanitar ce urmeaza a fi
distribuit in statul membru importator,

— denumirea §i numarul de inregistrare a produsului fitosanitar in statul membru de
origine,

— numele si adresa detindtorului autorizatiei in statul membru de origine,

- instructiunile de utilizare originale, cu care produsul fitosanitar ce urmeazd a fi
importat este comercializat in statul membru de origine, dacd se considerd ca
acestea trebuie examinate de catre autoritatea competentd. Autoritatea competentd
poate solicita traducerea partilor pertinente din cuprinsul instructiunilor de
utilizare,

- denumirea si numdarul de inregistrare a produsului de referintd,
— numele si adresa detindatorului autorizatiei pentru produsul de referintda,
- un proiect de etichetd conceput pentru produsul ce urmeaza sa fie introdus pe piata,

- un esantion din produsul ce urmeazd sa fie importat, daca autoritatea competentd
considerd necesar.

(8) Solicitantii de autorizatii de comercializare in paralel pot demonstra, folosindu-se de
toate informatiile disponibile si accesibile, ca produsul fitosanitar ce urmeaza sa fie importat
este identic cu produsul de referintd, in sensul alineatelor (3), (4) si (5).

9) Produsele fitosanitare pentru care a fost eliberati o autorizatie de comercializare in
paralel se introduc pe piata si se utilizeaza in conformitate cu prevederile din cuprinsul
autorizatiei acordate pentru produsele de referintd. Pentru a satisface conditiile articolului
30 si a facilita monitorizarea §i controalele in conformitate cu articolul 71, autoritatea
competentd poate formula, in legaturd cu produsul ce urmeazd sa fie importat, cerinte
suplimentare.

(10)  Autorizatiile de comercializare in paralel sunt valabile pe aceeasi perioada ca §i
autorizatiile eliberate pentru produsele de referintid. Daca detindtorul autorizatiei pentru
produsul de referinta depune o cerere de retragere a autorizatiei, in conformitate cu articolul
46 alineatul (1), iar cerintele impuse prin articolul 30 continud sa fie indeplinite,
valabilitatea autorizatiei de comercializare in paralel expird la data la care ar fi expirat, in
mod normal, autorizatia eliberatd pentru produsul de referinta.

(11) Fara a aduce atingere prevederilor specifice din cuprinsul prezentului articol, la
produsele fitosanitare comercializate in paralel se aplica articolele 45 - 47, 58 si 59 alineatul
(4) si, respectiv, capitolele /1 - X.

(12) Fara a se aduce atingere articolului 45, autorizatiile de comercializare in paralel pot
fi retrase daca:

- autorizatia produsului fitosanitar importat este retrasa in statul de origine, din

50



motive de siguranta sau eficientd,

- autorizatia de comercializare in paralel este utilizata de solicitant in mod
necorepunzdtor, pentru a importa sau a introduce pe piatd produse fitosanitare care
nu sunt autorizate n nici un stat membru.

(13) Atunci céind, avind in vedere criteriile mentionate la alineatele (3), (4) si (5),
evaluarea efectuata de statul membru importator indica faptul ca produsul ce urmeaza a fi
importat nu este identic, in sensul alineatelor (3), (4) si (5), cu produsul de referinta, statul
membru importator nu poate acorda decat o autorizatie de introducere pe piati si utilizare in
conformitate cu articolul 29.

(14)  Dispozitiile prezentului articol nu se aplicd produselor fitosanitare autorizate in statul
membru de origine Th conformitate cu articolul 56 sau cu articolul 57.
SUBSECTIUNEA 6
DEROGARI

Articolul 56

Autorizatii in regim de urgentd

(1) Prin derogare de la articolul 29, in circumstante speciale, statele membre pot autoriza,
pe o perioadd de maximum 120 de zile, introducerea pe piatd a unor produse fitosanitare
destinate sa fie aplicate in mod limitat si sub control, atunci cand se considera ca astfel de
masuri se impun deoarece sanatatea plantelor este amenintata de pericole ce nu pot fi evitate cu
alte mijloace rezonabile.

Statul membru in cauzd informeaza de indata celelalte state membre si Comisia despre masura
adoptatd, furnizand informatii detaliate despre situatia si si toate actiunile intreprinse pentru a
garanta siguranta consumatorilor.

(2) Comisia poate solicita avizul Autoritdtii, sau asistenta tehnica ori stiintifica.

Autoritatea Tnainteaza Comisiei avizul sau rezultatele activitatii sale in termen de o luna de la
solicitare.

(3) Daca este necesar, in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la
articolul 83 alineatul (3), se adopta hotarari in urmatoarele privinte:

@ daca cultura tratata poate fi || comercializata in conditii de siguranta;

(b) daca si in ce conditii statele membre
(1 pot prelungi durata masurii, sau dacd aceasta trebuie repetata; sau
(i) inceteaza sd mai aplice masura ori o amendeaza.
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4) Dispozitiile de la alineatele (1) - (3) nu se aplica produselor fitosanitare care contin sau
constau din micro-organisme modificate genetic.

Articolul 57

Cercetarea si dezvoltarea

1) Prin derogare de la articolul 29, experimentele efectuate in cadrul activitatilor de
cercetare si dezvoltare care implica eliberarea in mediul inconjurator a unui produs fitosanitar
neautorizat sunt permise numai daca statul membru in cauza, pe teritoriul caruia s-au realizat
experimentele sau testele, a examinat datele existente si a acordat o autorizatie in scop
experimental. Acest tip de experimente sau teste trebuie supuse unui control extrem de strict,
pentru a garanta cd nu va exista niciun efect negativ imediat sau in timp asupra sandatatii
umane, fie cd este vorba despre locuitorii rezidenti, trecdtori sau grupuri vulnerabile, cum ar
fi nou-ndscutii, copiii, femeile insdrcinate, persoanele in virstd, persoanele bolnave si cele
care urmeazd un tratament pe baza de medicamente, sau a sandatatii animalelor, fie direct, fie
prin intermediul apei potabile, produselor alimentare, furajelor sau al aerului, inclusiv n
locuri aflate la distanta de locul utilizarii ca urmare a transportului de lunga distantd, sau
consecinte la locul de munca sau prin intermediul altor efecte indirecte, tinind cont de
efectele cumulative §i sinergice; si nici asupra apelor subterane. Daca inca nu au fost luate
masuri relevante, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005, autorizatia poate limita
cantitatile utilizate si suprafetele tratate si poate impune conditii suplimentare in scopul
prevenirii oricaror efecte nocive asupra sanatatii omului sau a animalelor sau orice efecte
negative inacceptabile asupra mediului, cum ar fi impiedicarea patrunderii in lantul alimentar al
alimentelor si furajelor care contin reziduuri.

Statul membru poate autoriza dinainte un intreg program experimental sau de testare, sau poate
conditiona efectuarea fiecarui experiment sau test in parte de obtinerea unei autorizatii.

@) In statul membru pe teritoriul ciruia urmeazi si se efectueze experimentul sau testul
trebuie sd se depuna o cerere, insotitd de un dosar cuprinzand toate datele disponibile in masura
sd permitd stabilirea efectelor posibile asupra sanatatii omului sau a animalelor, ori efectele
posibile asupra mediului.

3) Autorizatiile Tn scop experimental nu se acordd pentru experimente sau teste care
implica eliberarea in atmosfera a unor micro-organisme modificate genetic dacd o asemenea
actiune nu a fost acceptatd in conformitate cu Directiva 2001/18/CE.

4) Tn conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83
alineatul (4), pot fi adoptate norme de aplicare a prezentului articol, Tn particular in ceea ce
priveste cantitatile maxime de produs fitosanitar care pot fi eliberate in cadrul experimentelor
sau testelor si informatiille minime care trebuie depuse in temeiul dispozitiillor de la
alineatul (2).

SECTIUNEA 2

UTILIZARE STINFORMARE
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Articolul 58

Utilizarea produselor fitosanitare
Produsele fitosanitare trebuie utilizate in mod corespunzator.

Utilizarea lor corecta presupune indeplinirea conditiilor stabilite in conformitate cu articolul 31
si specificate cu privire la etichetare, aplicarea principiilor de buna practica fitosanitard precum
si, atunci cand este posibil, principiile Ide management integrat al speciilor daunatoare.

Pana || cel mai tarziu la 1 ianuarie 2014, o utilizare corespunzatoare a produselor fitosanitare va
include respectarea principiilor de management integrat al speciilor daunatoare, inclusiv bunele
practici ambientale si de protectie fitosanitara.

In conformitate cu procedura mentionata la articolul 83 alineatul (3), se pot adopta norme
detaliate pentru punerea in aplicare a prezentului articol, inclusiv exigente minime in legatura
Cu aceste principii.

Articolul 59

Informatii privind efectele potential nocive

(1) Titularii de autorizatii pentru produse fitosanitare notifica de indata statele membre
Iin legaturd cu orice noud informatie privind respectivele produse fitosanitare, sau substantele
active, agentii fitoprotectori ori agentii sinergici din compozitia lor, care sugereaza ca produsele
fitosanitare exercita efecte nocive de natura sa le impiedice de a mai satisface criteriile
formulate la articolul 30 si, respectiv, articolul 4.

In particular, trebuie notificate efectele potential nocive ale respectivelor produse fitosanitare,
sau ale substantelor active, agentilor fitoprotectori sau agentilor sinergici din compozitia lor,
exercitate asupra sanatatii omului si animalelor ori asupra apelor de suprafata si subterane, sau
efectele potential inacceptabile ale acestora asupra plantelor, produselor vegetale si a altor
elemente de mediu.

In acest scop, titularii autorizatiilor trebuie sa inregistreze si sa raporteze orice reactie adversa la
om, la animale si la nivel de mediu, despre care se crede ca ar fi legata de folosirea unui produs
fitosanitar.

Notificarea include in mod obligatoriu informatiile relevante privind hotararile sau evaluarile
organelor publice care autorizeaza produse fitosanitare sau substante active in terte tari.

(2) Notificarea indicd daca si in ce fel noile informatii conduc la concluzia ca produsele
fitosanitare, substantele active, agentii fitoprotectori sau agentii sinergici au incetat sd mai
respecte cerintele formulate la articolul 30 si, respectiv, articolul 4.

(3) Statul membru care primeste o astfel de notificare o transmite imediat catre celelalte
state membre. Faird a aduce atingere dreptului statelor membre de a adopta masuri provizorii
de protectie, statul membru care a acordat o autorizatie evalueazd informatia primita si
informeaza celelalte state membre Idacé a hotdrat sd retragd sau sa modifice autorizatia in
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conformitate cu articolul 45.

In cazul in care considera ca conditiile stabilite pentru aprobarea substantei active, a agentului
fitoprotector sau a agentului sinergic din compozitia produsului fitosanitar nu mai sunt
indeplinite, acesta informeaza celelalte state membre, Autoritatea si Comisia §i propune
retragerea aprobarii sau modificarea conditiilor de aprobare.

4) Titularii de autorizatii pentru produse fitosanitare raporteaza anual autoritdatilor
competente din statele membre toate informatiile de care dispun cu privire la nerealizarea
eficientei scontate, la dezvoltarea rezistentei si la orice alte efecte neprevazute asupra plantelor,
produselor vegetale sau a mediului.

Articolul 60

......

1) Statele membre transmit Autoritatii care urmeaza sa pund la dispozitia publicului n
format electronic informatii referitoare la produsele fitosanitare autorizate sau interzise in
conformitate cu prezentul regulament cuprinzand cel putin:

@) denumirea societatii sau numele titularului autorizatiei,
(b) denumirea comerciald a produsului;
(©) tipul preparatului;

(d) denumirea si cantitatea de substantd activa, agent fitoprotector sau agent sinergic pe
care il contine;

(e) aplicatia sau aplicatiile produsului;

()] statul membru (statele membre) Tn care a fost autorizat produsul fitosanitar;

(9) informatii referitoare la riscurile elementare pentru sandtate si mediu;

() daca sunt relevante, motivele retragerii unei autorizatii.

(2 Informatia mentionatd la alineatul (1) trebuie sa fie usor accesibild si actualizata cel

putin o data la trei luni.

3) Pentru a facilita aplicarea alineatelor (1) si (2) din prezentul articol, se poate institui un
sistem de informare standardizat, in conformitate cu procedura de consultare mentionata la
articolul 83 alineatul (2).

CAPITOLUL IV

ADJUVANTI
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Articolul 61

Introducerea pe piata si utilizarea adjuvangilor

Adjuvantii care contin coformulanti care nu au fost aprobati in conformitate cu articolul 28 nu
se introduc pe piata.

CAPITOLUL V
PROTECTIA SI UTILIZAREA IN COMUN A DATELOR
Articolul 62

Protectia datelor

1) Rapoartele privind testele si studiile beneficiaza de regimul de protectie a datelor in
conditiile specificate In prezentul articol.

Protectia se aplica rapoartelor de testare si studiilor depuse de solicitanti intr-un stat membru in
vederea obtinerii unei autorizatii in conformitate cu prezentul regulament (denumit, n
continuare, ,,solicitant initial”’), cu conditia ca aceste rapoarte de testare si studii sa fi fost:

@) necesare pentru autorizare sau pentru modificarea unei autorizatii spre a permite
utilizarea produsului pe o alta cultura;

(b) recunoscute conforme cu principiile de buna practica de laborator sau buna practica
experimentald, in conformitate cu cerintele documentare privind produsele fitosanitare
mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (c).

Atunci cand sunt protejate, statul membru care le-a primit |poate folosi rapoartele in beneficiul
altor solicitanti de autorizatii pentru pesticide, cu excepfia cazurilor prevazute la alineatul (3),
articolul 65 || sau la articolul 84.

Perioada de protejare a datelor este de zece ani cu incepere de la data primei autorizari in statul
membru respectiv, cu exceptia cazurilor prevazute la alineatul (3), articolul 65 sau articolul 84.
Tn cazul pesticidelor aflate sub incidenta articolului 50, aceastd perioada se prelungeste la 15
ani i la 12 ani in cazul celor aflate sub incidenta articolului 51.

Studiile prezentate pentru reinnoirea sau revizuirea unei autorizatii nu se protejeaza, Cu
exceptia cazului in care acest lucru se impune in vederea modificarii legislatiei.

Protectia datelor se aplicd, de asemenea, tertilor care depun rapoarte de testare si studii in
scopul aplicatiilor minore.

(2) Perioada de protejare a datelor pentru produsul in cauzd se prelungeste, in cazul in

care solicitantul initial cere autorizarea produselor fitosanitare derivate pentru aplicatii
minore, astfel cum sunt definite la articolul 54 alineatul (1). Perioada de protejare a datelor
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se prelungeste cu trei luni pentru fiecare nou produs cu aplicatie minord. Perioada de
protejare a datelor poate fi prelungiti cu maxim trei ani.

3 Alineatul (1) nu se aplica:

@ rapoartele privind testele si studiile in cazul céarora solicitantii au depus scrisori de
acces; sau
(b) in cazul in care perioada de protejare a datelor acordata in legatura cu un alt produs

fitosanitar pentru rapoartele privind testele si studiile in cauza a expirat.

4) Regimul de protectie a datelor mentionat la alineatul (1) se acordd numai daca
solicitantul initial a cerut un astfel de regim la data depunerii dosarului sau a informatiilor
suplimentare si a furnizat statului membru in cauza informatiile de mai jos, pentru fiecare
raport de testare si studiu:

@ dovada conform careia rapoartele privind testele si studiile depuse au fost necesare
pentru prima autorizare, reinnoire sau revizuire, sau pentru modificarea autorizatiei
acordate pentru un produs fitosanitar; sau ca urmare a modificarii legislatiei;

(b) confirmarea ne-expirarii oricarei perioade de protectie a datelor eventual acordata
pentru rapoartele privind testele sau studiile in cauza.

(5) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in cazul in care rapoartele de testare si
studiile au fost deja utilizate pentru acordarea unei autorizatii pentru un alt produs si in
cazul in care perioada de protectie a datelor nu s-a incheiat incd, aceste studii sunt protejate
pe toata perioada ramasa.

Articolul 63

Lista rapoartelor privind testele si studiile

1) Pentru fiecare substantd activd, agent fitoprotector §i agent sinergic, statul membru
raportor transmite Autoritatii, care pune la dispozitia publicului, in momentul publicarii
proiectului de raport de evaluare, in conformitate cu dispozitiile articolului 13, o evidenta a
rapoartelor privind testele si studiile necesare pentru prima aprobare, modificarea conditiilor de
aprobare sau reinnoirea aprobarii §i un rezumat al rezultatelor rapoartelor privind testele si
studiile efectuate pentru a stabili eficacitatea substantei §i caracterul inofensiv al acesteia
pentru oameni, animale, plante si mediu.

2 Pentru fiecare produs fitosanitar pe care 1l autorizeaza, statele membre transmit
Autoritatii, care le pune la dispozitia publicului, in momentul publicarii proiectului de raport
de evaluare, in conformitate cu dispozitiile articolului 13, urmadatoarele:

@ o evidenta a rapoartelor privind testele si studiile necesare pentru prima autorizare,
modificarea conditiilor de autorizare sau reinnoirea autorizatiei; I

(b) o evidentad a rapoartelor privind testele si studiile pentru care s-a solicitat protectia, in

conformitate cu articolul 62 si a tuturor dovezilor prezentate in conformitate cu
respectivul articol; si
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(© un rezumat al regultatelor rapoartelor privind testele i studiile efectuate pentru a
stabili eficacitatea produsului si caracterul inofensiv al acestuia pentru oameni,
animale, plante si mediu.

(3) Listele prevazute la alineatele (1) si (2) cuprind informatii privind eventuala atestare a
conformitatii respectivelor rapoarte privind testele si studiile cu principiile de buna practica de
laborator sau cu principiile de buna practica experimentala.

Articolul 64

Norme generale pentru evitarea repetarii testelor

1) Inainte de a efectua teste sau studii, orice persoand care doreste si obtind o
autorizatie pentru un produs fitosanitar consultd baza de date mentionatd la articolele 36, 60
si 63.

2) Tnainte de a efectua vreun test sau studiu, orice persoani care doreste si obtind, sd
reinnoiascd sau sd revizuiascd o autorizatie pentru un produs fitosanitar trebuie sa Iinformeze
autoritatea competenta a statului membru caruia intentioneazd sa ii adreseze 0 cerere ca, in
statul membru respectiv sau in alt stat membru, s-a eliberat deja o autorizatie pentru un produs
fitosanitar contindnd aceeasi substanta activa, agent fitoprotector sau agent sinergic, facdind
trimitere la informatiile relevante din baza de date.

Potentialul solicitant trebuie sa depuna toate datele privitoare la identitatea si impuritatile
substantei active pe care intentioneaza sa o utilizeze. In sustinerea cererii se depun dovezi care
sa ateste ca partea potential interesata intentioneaza sa solicite o autorizatie.

(3) In cazul in care retine ci partea potential interesati intentioneazi si solicite o
autorizatie, reinnoirea sau revizuirea unei autorizatii, autoritatea competenta a statului membru
i1 comunica acesteia numele si adresa titularului sau titularilor autorizatiilor anterioare
relevante, informandu-i totodata pe acestia cu privire la numele si adresa solicitantului.

4) Solicitantul potential de autorizatie, de reinnoire sau revizuire a acesteia si titularul sau
titularii de autorizatii relevante iau toate masurile rezonabile pentru a ajunge la un acord in ceea
ce priveste utilizarea Tn comun a oricaror rapoarte privind testele si studiile protejate in temeiul
articolului 62, necesare solicitantului pentru obtinerea, reinnoirea sau revizuirea autorizatiei
pentru un produs fitosanitar. Acest acord poate fi inlocuit de prezentarea cazului unei
instante de arbitraj si acceptarea hotardrii acesteia. Pentru a se asigura ca stabilirea
costurilor generate de impdrtisirea informatiilor se efectueazd intr-un mod corect,
transparent i nediscriminatoriu, Comisia, in conformitate cu procedura de reglementare
prevazuta la articolul 83 alineatul (3), poate adopta, in temeiul principiilor respective,
orientari referitoare la impadrtirea costurilor.

(5)  In cazul in care statul membru considerd ci s-ar putea crea un monopol, iar
solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii acordate pentru produse
fitosanitare care contin aceeasi substanta activd, agent fitoprotector sau agent sinergic nu
reusesc sa ajungd la un acord in ceea ce priveste utilizarea in comun a testelor si studiilor
efectuate pe animale vertebrate, solicitantul potential informeazd autoritatea competenti a
statului membru despre acest lucru. Cele doud parti convin, totusi, asupra instantelor
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competente in scopul aplicarii dispozitiilor de la articolul 65 alineatul (3) al doilea paragraf.
Articolul 65

Utilizarea in comun a testelor si studiilor efectuate pe animale vertebrate

(1)  Tn conformitate cu prezentul regulament, testele si studiile efectuate pe animale
vertebrate nu se repetd. Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste si studii pe animale
vertebrate trebuie sd ia toate masurile necesare pentru a verifica daca respectivele teste si studii
nu au fost deja efectuate sau initiate, T special consultand baza de date.

(2 Solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii relevante trebuie sa depuna
toate eforturile pentru a asigura utilizarea In comun a testelor si studiilor efectuate pe animale
vertebrate. Costurile pe care le implica utilizarea in comun a rapoartelor de testare si a studiilor
se stabilesc in mod cinstit, transparent si nediscriminatoriu. Solicitantul potential |trebuie Isé
contribuie la acoperirea costurilor aparute pe durata intregului proces aferent producerii
informatiilor pe care trebuie sia le depunda pentru a satisface cerintele care conditioneaza
obtinerea autorizatiei.

3) In cazul in care solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii relevante
acordate pentru produse fitosanitare care contin aceeasi substanta activa, agent fitoprotector sau
agent sinergic nu reusesc sd ajungd la un acord in ceea ce priveste utilizarea in comun a
rapoartelor privind testele si studiile efectuate pe animale vertebrate, solicitantul potential
informeaza autoritatea competentd a statului membru. Cele doud parti convin, totusi, asupra
instantelor competente in scopul aplicarii dispozitiilor de la cel de al doilea paragraf.

Imposibilitatea de a ajunge la un acord, in conformitate cu alineatul (2), nu impiedica
autoritatea competentd a statului membru sa utilizeze rapoartele privind testele si studiile
efectuate pe animale vertebrate n legaturd cu cererea solicitantului potential. Titularul sau
titularii de autorizatii relevante revendica din partea solicitantului potential plata in cote egale a
costurilor suportate, in fata instantelor dintr-un stat membru desemnate de parti in conformitate
cu primul paragraf. Instantele in cauza au in vedere principiile mentionate la alineatul (2).

4) Pinad la ...", Comisia revizuieste dispozitiile din prezentul regulament referitoare la
protectia datelor privind testele si studiile asupra animalelor vertebrate. Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului aceasta evaluare, impreund cu orice eventuale

propuneri de modificare, in vederea limitarii protectiei datelor referitoare la experimentele pe
animale.

CAPITOLUL VI
ACCESUL PUBLICULUI LA INFORMATII

Articolul 66

Sapte ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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Confidentialitatea

(1) Persoanele care invoca articolul 8 alineatul (5), articolul 13 alineatul (1), articolul 16
alineatul (2), articolul 17 sau articolul 33 alineatul (4) pentru a cere ca informatiile furnizate de
ele in conformitate cu prezentul regulament sa fie tratate in regim de confidetialitate dovedesc
cu mijloace verificabile ca dezvaluirea respectivelor informatii le-ar putea leza interesele
comerciale, In conformitate cu articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public
la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei'® sau orice alte interese
protejate in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) al aceluiasi regulament.

(2)  Solicitantului i se acordd ocazia de a-si exprima punctul de vedere, Tnainte ca
autoritatea competentad sd adopte o decizie cu privire la confidentialitatea informatiilor, care
este obligatorie pentru toate statele membre, Autoritate si Comisie. Decizia, care trebuie sa fie
comunicata solicitantului, contine o justificare adecvata. Solicitantul are dreptul sa conteste
decizia in instantd, inainte de punerea ei in aplicare, in vederea revizuirii de cdtre instanta
respectivd a evaludrilor si a deciziei adoptate de cditre autoritatea competentd si a prevenirii
dezvdluirii informatiilor respective.

(3) In ceea ce priveste interesele comerciale mentionate la alineatul (1), sunt considerate
confidentiale numai urmatoarele elemente:

@) metoda de fabricatie;

(b) datele referitoare la puritatea substantei active, cu exceptia impuritatilor considerate
toxicologice, ecotoxicologice sau cu relevantd ambientala

(©) informatiile privind compozitia completa a produsului fitosanitar;

(d) numele si adresele institutiilor §i ale persoanelor implicate in testele efectuate pe
animale vertebrate.

(4)  Tn cazul datelor de testare, inclusiv al rapoartelor privind studiile, care au fost oferite
de un solicitant pentru sustinerea deciziei de autorizare sau pentru modificarea unei
autorizari pentru un produs fitosanitar in conformitate cu acest regulament, aceste date pot
fi consultate de cdtre pdrti interesate in locatii specifice stabilite de Comisie, Autoritate sau
statele membre. Aceste date nu trebuie ficute publice prin reproducere sau orice forma de
publicare (inclusiv pe cale electronica).

(5) Prezentul articol nu aduce atingere Directivei 2003/4/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 28 ianuarie 2003 privind accesul publicului la informayiile despre mediu?.

CAPITOLUL VII

AMBALAREA SI ETICHETAREA PRODUSELOR FITOSANITARE SI PUBLICITATEA
FACUTA ACESTORA SI ADJUVANTILOR

19 JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
20 JO L 41, 14.2.2003, p. 26.
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Articolul 67

Ambalare si prezentare

1) Produsele fitosanitare si adjuvantii care pot fi confundati cu alimentele, bauturile sau
hrana pentru animale se ambaleaza astfel ca probabilitatea unei asemenea confuzii sa fie
Minima.

2 Produsele fitosanitare si adjuvantii aflafi la dispozitia publicului larg care pot fi
confundati cu alimentele, bauturile sau hrana pentru animale confin componente care
descurajeaza sau impiedica consumul.

3) Avrticolul 9 al Directivei 1999/45/CE se aplica si la produsele fitosanitare si adjuvantii
care nu intrd sub incidenta respectivei directive.

Articolul 68

Etichetarea

1) Etichetarea produselor fitosanitare respecta cerintele specificate intr-un regulament
adoptat in conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 83 alineatul (2).

Respectivul regulament cuprinde si frazele tip referitoare la riscurile deosebite si la masurile de
precautie care completeaza frazele specificate de directiva 1999/45/CE. Regulamentul transfera
textul anexelor IV si V la Directiva 91/414/CEE impreuna cu modificarile |necesare ca
urmare a transformarii textului din directivi in regulament.

@) Statele membre pot cere prezentarea unor esantioane sau machete ale ambalajelor si
proiecte ale etichetelor si pliantelor pentru a fi examinate inainte de acordarea autorizatiei.

3) In cazul in care un stat membru considerd cd, pentru protejarea sanititii omului si a
animalelor §i pentru protejarea mediului, sunt necesare fraze suplimentare, acesta notifica de
indata celelalte state membre si Comisia, indicand fraza sau frazele si motivele pentru care le
considera necesare.

Aceste fraze se includ in regulamentul mentionat la alineatul (1).

Pana la includerea acestora in regulament, statele membre pot impune utilizarea frazei sau
frazelor suplimentare.

(4)  Produsele alimentare care nu respecta dispozitiile Directivei 2006/125/CE a Comisiei
din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazd de cereale si alimentele pentru copii
destinate sugarilor si copiilor de virstd mica*' sunt etichetate cu urmdtoarea inscriptie:

wheindicat pentru sugari si copii de varsta mica”.

Articolul 69

2 JO L 339, 6.12.2006, p. 16.
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Publicitatea

(1) Toate textele publicitare pentru produse fitosanitare trebuie sa fie nsotite de propozitia
,Utilizati || produsele fitosanitare in conditii de siguranta. Cititi intotdeauna eticheta si
informatiile despre produs inainte de utilizare”. Aceste propozitii trebuie sa se distinga clar de
ansamblul textului publicitar. Cuvintele ,,produs fitosanitar” pot fi inlocuite cu o descriere mai
exacta a tipului produsului, cum ar fi fungicid, insectivid sau ierbicid.

(2) Textul publicitar nu trebuie sd cuprindd informatii care ar putea induce in eroare in
legatura cu posibilele riscuri pentru sanatatea omului sau a animalelor ori pentru mediu, cum ar
fi expresiile ,,risc redus”, ,,non toxic” sau ,,fara efecte nocive”.

(3) Statele membre pot interzice sau limita publicitatea produselor fitosanitare in anumite
medii.
CAPITOLUL VIII
CONTROALE

Articolul 70

Tinerea evidentelor

(1) Producatorii, furnizorii, distribuitorii si utilizatorii profesionisti de produse fitosanitare
tin o evidentd a produselor fitosanitare pe care le produc, stocheaza sau utilizeaza timp de cel
putin 10 ani dupa incheierea productiei sau a utilizdrii.

IAcegtia pun la dispozitia autoritdtii competente informatiile Iexistente in respectivele
evidente. De asemenea, ei trebuie sd pund informatiile respective la dispozitia vecinilor §i a
locuitorilor, a detailistilor sau a intreprinderilor de tratare a apei potabile care le solicitd acces
direct la acestea. Informatiile privind toate produsele fitosanitare aplicate asupra unui
produs agricol sunt furnizate detailistilor si angrosistilor, sub forma unui pagaport privind
pesticidele.

(2)  Producdtorii de produse fitosanitare se obliga sa efectueze monitorizarea post-
inregistrare. Acestia notifica autoritdtile competente orice informatii relevante §i pun aceste
informatii la dispozitia partilor interesate, la cererea acestora.

(3)  Producatorii de produse fitosanitare informeaza autoritatile competente cu privire la:
- cantitdtile produse dintr-o anumita substanta sau produs,

— cantitiatile dintr-o anumitd substanta sau produs livrate procestorilor sau
angrosistilor din UE,

— cantitdtile exportate dintr-o anumitd substanta sau produs.

Aceste informatii sunt analizate i publicate de catre autoritdtile competente.
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4) Norme care sa asigure aplicarea uniforma a dispozitiilor de la alineatele (1) si (3) pot fi
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control prevazuta de articolul 83
alineatul (4).

Articolul 71

Monitorizare si controale

Pentru a asigura respectarea prezentului regulament, statele membre efectueaza controale
oficiale. Aceste controale includ verificari in ferme, pentru a verifica respectarea restrictiilor
de utilizare. Statele membre intocmesc si transmit Comisiei un raport privind amploarea si
rezultatele acestor controale in termen de sase luni de la finele anului la care se refera raportul.

Expertii Comisiei efectucaza audituri generale si speciale in statele membre, pentru a verifica
controalele oficiale ale statelor membre.

Un regulament, adoptat in conformitate cu procedura mentionata la articolul 251 din tratat,
urmeaza sa stabileasca dispozitii privind controalele avand ca obiect producerea, ambalarea,
etichetarea, depozitarea, transportul, comercializarea, formula si utilizarea produselor
fitosanitare. Respectivul regulament va cuprinde dispozitii echivalente cu articolele 1 - 13 si 26,
articolul 27 alineatul (1), articolul 27 alineatul (4) litera (a) si (b) si articolul 27 alineatele (5) -
(12), articolele 28, 29, 32 - 45, 51, 53, 54, 66 si Anexele I, 11, III, VI si VII la Regulamentul
(CE) nr. 882/2004. De asemenea, el va cuprinde prevederi referitoare la strdngerea informatiilor
si la raportarea cazurilor in care existd suspiciuni de otrdvire si va indica Tn amanunt ce
informatii trebuie comunicate ca raspuns la solicitarile medicilor.

CAPITOLUL IX
URGENTE
Articolul 72

Masuri de urgenta

In cazurile in care devine evident cd o substanta activd, agent fitoprotector, agent sinergic sau
coformulant aprobat ori un produs fitosanitar autorizat in conformitate cu prezentul regulament
constituie un pericol grav pentru sandtatea omului sau animalelor ori pentru mediu, iar pericolul
respectiv nu poate fi combatut in mod satisfacitor prin masuri luate de statele membre in cauza,
se adoptd fard intarziere masuri de limitare sau interzicere a folosirii si/sau comercializarii
respectivei substante active/respectivului produs, in conformitate cu procedura de reglementare
mentionata la articolul 83 alineatul (3), fie din initiativa Comisiei insasi, fie la solicitarea unui
stat membru. Inainte de adoptarea unor astfel de masuri, Comisia examineazi dovezile si poate
solicita avizul Autoritatii. Comisia poate stabili un termen pana la care trebuie exprimat avizul.

Articolul 73
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Masuri de urgentd in cazuri de urgentd extrema

Prin derogare de la dispozitiile articolului 72, Comisia poate adopta in mod provizoriu masurile
prevazute la articolul 72, dupa ce consultd statul membru sau statele membre in cauza si
informeaza celelalte state membre.

De indata ce este posibil si cel mai tarziu in termen de 10 zile lucratoare, aceste masuri Se
confirma, se modifica, se revoca sau se prelungesc n conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 83 alineatul (3).

Articolul 74

Alte masuri de urgenta

(1) In cazul in care un stat membru informeaza oficial Comisia despre necesitatea unor
masuri de urgentd, dar nu se intreprinde nici o actiune in conformitate cu articolele 72 sau 73,
statul membru poate adopta masuri de protectie provizorii. In astfel de situatii, statul membru
informeaza imediat celelalte state membre si Comisia.

(2) In termen de 30 de zile lucritoare, Comisia sesizeaza comitetul mentionat la articolul 83
alineatul (1), in conformitate cu procedura de reglementare prevazuta la articolul 83 alineatul
(3), in vederea prelungirii, modificérii sau abrogarii masurilor de protectie luate provizoriu la
nivel national.

(3) Statul membru isi poate mentine in vigoare masurile de protectie provizorii pand la
adoptarea masurilor comunitare.

CAPITOLUL X
DISPOZITII FINANCIARE ST ADMINISTRATIVE
Articolul 75
Sanctiuni
Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile pentru incalcarea prezentului

regulament §i iau toate masurile necesare pentru a asigura executarea acestora. Sanctiunile
prevazute trebuie sd fie eficiente, proportionale si disuasive.

Statele membre comunica imediat Comisiei aceste norme si orice modificare ulterioara.
Articolul 76

Raspunderea civila si penala
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In statele membre, acordarea unei autorizatii si orice altdi masurd luatid in conformitate cu
prezentul regulament nu exonereaza producatorul si, daca este cazul, persoana raspunzatoare
pentru introducerea pe piata a produselor fitosanitare sau pentru utilizarea acestora de
raspundere civila si penala in sens general.

Articolul 77

Fond pentru eliminarea in conditii de sigurantd a pesticidelor iegite din uz

Producatorii i titularii de autorizatii contribuie la un fond pentru acoperirea costurilor
generate de eliminarea si distrugerea stocurilor de pesticide iesite din uz in statele membre si
tari terte. Contributia la acest fond se stabileste intr-un mod corect si transparent.

Articolul 78

Taxe si drepturi

1) Statele membre 1si pot recupera costurile asociate activitatilor desfasurate in legaturd cu
aprobari sau autorizatii din domeniul de aplicare a prezentului regulament sau ca urmare a
obligatiilor ce decurg din acesta, prin intermediul unor taxe si drepturi.

@) Statele membre se asigura ca taxele sau drepturile prevazute la alineatul (1):

@ sunt stabilite in mod transparent si

(b) corespund costului real al activitatilor prestate.

Taxele sau drepturile pot include un tarifar de preturi fixe bazate pe costurile medii ale
activitatilor prevazute la alineatul (1).

Articolul 79

Autoritati nationale

1) Fiecare stat membru desemneazd una sau mau multe autorititi competente care sa
asigure indeplinirea obligatiilor ce le revin in conformitate cu prezentul regulament.

2 Fiecare stat membru desemneaza o autoritate nationala coordonatoare care gestioneaza
si asigura Tn ansamblul lor contactele necesare cu solicitantii, celelalte state membre, Comisia si
Autoritatea.

(3) Fiecare stat membru comunicda Comisiei, Autoritatii si autoritatilor nationale
coordonatoare ale celorlaltor state membre informatii amanuntite despre autoritatea sau
autoritafile sale nationale competente si le informeaza pe acestea cu privire la orice modificare
operata in ceea ce le priveste.

4) Pe site-ul sau de Internet, Comisia publica si actualizeaza o listd a autoritatilor
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mentionate la alineatele (1) si (2).

1)

Articolul 80

Cheltuielile Comisie

Comisia poate suporta cheltuieli pentru activitatile legate de atingerea obiectivelor

prezentului regulament, inclusiv de organizarea si:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

(h)

(i)

)

dezvoltarea unui sistem armonizat, inclusiv a unei baze de date adecvate, pentru
colectarea i stocarea tuturor informatiilor privind substantele active, agentii
fitoprotectori, agentii sinergici, coformulantii, produsele fitosanitare si adjuvantii, in
scopul punerii acestora la dispozitia statelor membre, producatorilor si celorlaltor parti
interesate;

efectuarea unor studii necesare pentru elaborarea si dezvoltarea in continuare a
legislatiei privind introducerea pe piatd si utilizarea produselor fitosanitare si a
adjuvantilor

efectuarea de studii necesare pentru armonizarea procedurilor, criteriilor de adoptare a
deciziilor si cerintelor documentare;

coordonarea, daca este necesar prin mijloace electronice, a cooperdrii dintre statele
membre, Autoritate si Comisie si masuri care sd faciliteze distribuirea echitabild a
indatoririlor;

dezvoltarea si actualizarea unui sistem electronic coordonat de prezentare si evaluare,
menit sd promoveze schimbul electronic de documente si distribuirea echitabila a
indatoririlor intre solicitanti, statele membre, Autoritate si Comisie;

elaborarea unor indicatii orientative menite s faciliteze aplicarea In practica de zi cu zi
a prezentului regulament;

cheltuielile de deplasare si de intretinere suportate de expertii statelor membre
desemnati de Comisie sd-i asiste pe expertii sdi in cadrul activititilor de control
specificate la articolul 71;

formarea personalului de control

finantarea altor masuri necesare pentru aplicarea regulamentului adoptat in
conformitate cu articolul 71.

Autoritatea bugetard autorizeaza alocatiille bugetare necesare in conformitate cu

alineatul (1) in fiecare an financiar.

Articolul 81

Documente orientative
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Tn conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83 alineatul
(4), Comisia poate adopta sau modifica documente tehnice sau orientative destinate aplicarii
prezentului regulament. Comisia poate cere Autoritatii sa elaboreze sau sa contribuie la
elaborarea acestor documente orientative. Autoritatea poate initia elaborarea sau revizuirea
unor documente de orientare pentru evaluarea riscurilor privind substantele active.

Articolul 82

Modificari i masuri de aplicare

(1)  Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament sunt adoptate
Tn conformitate cu procedura de reglementare prevazuta la articolul 83 alineatul (3).

Pana la ...", Comisia prezintd propuneri legislative in conformitate cu articolul 251 din tratat
privind:

(@) Icerintele documentare formulate pentru substantele active si produsele fitosanitare,
in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) literele (b) si (¢), inclusiv mdsuri pentru
reducerea la minim a testelor pe animale, in special folosirea unor metode de testare
care nu implica utilizarea animalelor §i a unor strategii de testare inteligente, luand
in consideratie cunostintele stiintifice si tehnice;

(b) Iprincipiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare, in
conformitate cu articolul 30 alineatul (5), luand in consideratie cunostintele stiintifice
si tehnice;

(©) Idispozi;iile in materie de etichetare a produselor fitosanitare, in conformitate cu
articolul 68 alineatul (1).

(2)  Tn conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 83
alineatul (4), urmeaza sa se adopte un regulament cuprinzand o listd a substantelor active
incluse in Anexa | la Directiva 91/414/CEE. Substantele respective se considera aprobate in
conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 83

Comitet

1) Comisia este asistata de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animala, instituit Tn temeiul art. 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare
,,comitet”.

* Doi ani de la intrarea n vigoare a prezentului regulament.
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(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 3 si 7 din Decizia
1999/468/CE, avand 1n vedere dispozitiile articolului 8 al acesteia.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7 din Decizia
1999/468/CE, avand 1n vedere dispozitiile articolului 8 al acesteia.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni.

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

(5) La cerere, deputatii Parlamentului European pot participa la reuniunile comitetului
si ale grupurilor sale de lucru.

CAPITOLUL XI
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII
Articolul 84

Masuri tranzitorii

1) Directiva 91/414/CEE (,,directiva”) continua sa se aplice, in ceea ce priveste procedura
si conditiile de aprobare, la substantele active pentru care s-au adoptat hotarari in conformitate
cu articolul 6 alineatul (3) al directivei inainte de data aplicarii prezentului regulament.

Tn conformitate cu dispozitiile articolului 14 alineatul (2) al prezentului regulament, pe baza
examindrii efectuate in temeiul directivei se adoptd un regulament privind aprobarea acestor
substante.

(2) Articolul 13 alineatele (1) - (4) ale directivei si Anexele II si III la directiva continua sa
se aplice cu privire la substantele active incluse in Anexa I la directiva si la substantele active
aprobate in conformitate cu alineatul (1):

pe o perioada de cinci ani de la data includerii sau aprobarii lor, in cazul substantelor active
aflate sub incidenta articolului 8 alineatul (2) al directivei;

pe o perioada de zece ani de la data includerii sau aprobatrii lor, in cazul substantelor active care
nu s-au aflat pe piata la doi de la data notificarii directivei;

pe o perioada de cinci ani de la data refnnoirii includerii sau a reinnoirii aprobarii, In cazul
substantelor active a caror includere Tn Anexa I la directiva expird la maximum doi ani de la
data publicarii prezentului regulament. Prezenta dispozitie se aplica exclusiv datelor necesare
pentru reinnoirea aprobarii, certificate conforme cu principiile de buna practica de laborator la
maximum doi ani de la publicarea prezentului regulament.
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3) Atunci cand este aplicabil in temeiul alineatului (1) sau (2) din prezentul articol,
articolul 13 al directivei intra sub incidenta oricaror norme speciale privind directiva stipulate in
actul de aderare prin care un stat membru se alaturda Comunitatii.

4) Pentru substantele active a caror aprobare initiald expira la cel mult trei ani de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament, cererea stipulata la articolul 15 din prezentul regulament
trebuie prezentata de producator intr-un stat membru cu cel pufin doi ani inainte de expirarea
aprobarii initiale, expediind o copie a acesteia celorlaltor state membre, Comisiei si Autoritatii.

(5) Cererile de autorizare a produselor fitosanitare depuse in conformitate cu articolul 4 al
directivei, aflate in curs de examinare in statele membre la data aplicarii prezentului
regulament, se solutioneaza pe baza legislatiei nationale in vigoare la acea data.

Dupa adoptarea hotararii se aplica prezentul regulament.

(6) Produsele etichetate Th conformitate cu articolul 16 al directivei pot fi introduse in
continuare pe piata timp de patru ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Articolul 85

Abrogare

Directivele 79/117/CEE si 91/414/CEE, astfel cum au fost modificate prin actele din Anexa V,
se abroga de la data aplicarii prezentului regulament, fara a aduce atingere obligatiilor statelor
membre cu privire la termenele de transpunere in dreptul intern si de aplicare a directivelor
prevazute in respectiva anexa.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 86

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Pdna la ...*, Comisia adopta urmatoarele regulamente:

— un regulament cuprinzand lista substantelor active deja aprobate la data publicarii
respectivului regulament,

- un regulament privind cerintele documentare specificate pentru substantele active,
mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (b),

18 luni de la intrarea n vigoare a prezentului regulament.

68



— un regulament privind cerintele documentare specificate pentru produsele fitosanitare,
mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (c),

— un regulament cuprinzand dispozitille 1n materie de etichetare a produselor
fitosanitare, in conformitate cu articolul 68 alineatul (1).

Painda la ...", Comisia adopta urmatorul regulament:

- un regulament privind principiile unitare de evaluare a produselor fitosanitare, n
conformitate cu articolul 37.

*

Prezentul regulament se aplicade la .... *

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

*

6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
18 luni de la data intrdarii in vigoare a prezentului regulament.

*3k

69






ANEXA |

Procedura si criteriile de aprobare a substantelor active, agentilor fitoprotectori si a agengilor

1.

2.3.

sinergici in conformitate cu Capitolul 1
Evaluare

1.1. In cursul procesului de evaluare si adoptare a deciziilor prevazut la articolele 4 -
22, statul membru raportor §i Autoritatea coopereaza cu solicitantii in vederea
solutionarii rapide a oricaror probleme legate de dosar sau a identificarii din timp
a oricaror studii suplimentare necesare pentru evaluarea dosarului, inclusiv
informatiile care permit eliminarea necesitdfii de a introduce restrictii la
aprobare, de a modifica conditiile propuse de utilizare a produselor fitosanitare
sau de a le modifica natura sau compozitia in scopul satisfacerii pe deplin a
cerintelor prezentului regulament.

1.2. Evaluarea efectuatd de Autoritate si de statul membru raportor trebuie sa se
bazeze pe principii stiintifice si pe recomandarile expertilor.

1.3. n cursul procesului de evaluare si de adoptare a deciziilor previzut la articolele
4 - 22, statele membre si Autoritatea iau in consideratie toate indicatiile
orientative ulterioare elaborate in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animalelor in scopul ameliorarii, daca este cazul, a
metodelor de evaluare a riscurilor.

Criterii generale de decizie

2.1. Dispozitiile articolului 8 alineatul (1) se considera satisficute numai daca, pe
baza dosarului depus, se considera ca este posibila autorizarea in cel pufin un stat
membru, pentru cel putin un produs fitosanitar continand respectiva substanta
activa, pentru cel putin una dintre aplicatiile reprezentative.

2.2. Prezentarea de informatii suplimentare
De reguld, substantele active se aprobd numai daca se depun dosare complete.

In cazuri exceptionale, o substantd activa poate fi aprobata chiar daca mai trebuie
furnizate anumite informatii, atunci cand:

(@) cerintele documentare au fost modificate sau precizate dupa depunerea
dosarului sau;

(b) se considera ca informatiile sunt de naturd si constituie o confirmare
susceptibild sa mareasca gradul de incredere 1n hotararea luata.

In astfel de cazuri, informatia suplimentara trebuie depusa in statul membru
raportor, spre a fi evaluata in termenul stabilit de Comisie. Statul membru
raporteazd Comisiei rezultatele evaluarii.

Restrictii la aprobare



3.2.

La aprobare, se pot impune restrictii eventual referitoare la:
— identificarea unor riscuri inacceptabile in conditii particulare,

- lacune in evaluarea riscurilor, determinate de gama restransa de aplicatii si
preparate reprezentative comunicata de solicitant.

In cazul in care statul membru raportor considerd ci din dosarul depus lipsesc anumite
informatii, din care cauza substanta activa nu poate fi aprobata decat cu unele restrictii,
acesta contacteaza din timp solicitantul in vederea obtinerii mai multor informatii de
naturd sa permita eventuala eliminare a respectivelor restrictii.

Criterii de aprobare a substantelor active
3.1. Dosarul

Dosarele depuse in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) cuprind informatiile
necesare stabilirii, daca este cazul, a dozei zilnice admisibile (DZA), a nivelului
admisibil de expunere a operatorului (NAEO) si a dozei acute de referinta
(DAR).

Tn cazul unei substante active cu o gama limitata de aplicatii reprezentative, care
insd include utilizarea pe culturi alimentare sau furajere, sau implicd indirect
prezenta reziduurilor in alimente ori hrana animalelor, dosarul depus in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) cuprinde informatiile necesare efectuarii
unei evaludri a riscurilor si respectarii dispozitiilor aplicabile.

Tn special, dosarul trebuie:
(@) sapermita identificarea oricarui reziduu potential periculos;

(b) sa indice suficient de exact reziduurile ce urmeaza si fie prezente in
alimente si hrana pentru animale, inclusiv la culturile ulterioare;

(c) daca este cazul, sa indice suficient de exact nivelul corespunzator de
reziduuri reflectand efectele operatiilor de tratare si/sau mixare;

(d) sa permita definirea unui nivel maxim de reziduuri (NMR) pentru produsul
de baza si, daca este cazul, pentru produsele de origine animala, atunci
cand produsul de baza sau parti ale acestuia intrd in compozitia hranei
animalelor;

(e) daca este relevant, sa permita definirea unor factori de concentratie sau
dilutie rezultati Tn urma operatiilor de tratare si/sau mixare.

Daca este necesar, dosarul depus in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
trebuie sd permita o estimare anticipata a evolugiei si circulatiei substantei active
in mediul ambiant, precum si a impactului acesteia asupra speciilor pe care nu
este destinata sa le combata.

Eficienta



3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Substantele active se aprobd numai atunci cand se stabileste ca produsul fitosanitar in
cauza, folosit in conformitate cu bunele practici fitosanitare si ludnd in consideratie
conditii [Jrealiste de utilizare, este suficient de eficient intr-o gami largd de aplicatii
reprezentative. Indeplinirea acestei cerinte se analizeazi in lumina principiilor
uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare mentionate la articolul 30
alineatul (5).

Relevanta toxicologica a produsilor de descompunere

Daca gama limitata de aplicatii reprezentative include tratamentul culturilor alimentare
sau furajere, documentatia depusa trebuie sa permita stabilirea relevanta toxicologica a
produsilor de descompunere care nu au fost prezenti la animalele utilizate in cadrul
testelor sau studiilor efectuate cu substanta activa, dar care se formeaza in sau pe
plantele tratate, ca rezultat al tratamentului aplicat, sau care se regasesc in studiile
efectuate pe animale de crescatorie.

Compozitia substantelor active

3.4.1. Specificatia defineste gradul minim de puritate, natura si nivelul maxim de
impuritati si, daca este relevant, de isomeri/diastereoisomeri si aditivi, precum si
continutul de impuritati potential periculoase din punct de vedere toxicologic,
ecotoxicologic sau ambiental in limite admisibile.

3.4.2.Specificatia este in conformitate cu specificatia FAO in materiec eventual
existentd. Cu toate acestea, din ratiuni legate de protectia sanatdtii omului, a
animalelor si de protectia mediului, se pot adopta specificatii mai stricte.

Metode de analiza

3.5.1. Metodele de analiza a substantei active in starea in care rezultd din procesul de
fabricatie si de determinare a impuritatilor potential periculoase din punct de
vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ambiental, ori care sunt prezente in
cantitati mai mari de 1 g/kg in compozitia substantei active rezultate din procesul
de fabricatie trebuie sa fie validate si sd se dovedeasca suficient de specifice,
lineare, exacte si precise.

3.5.2.Daca este cazul, metoda de analiza a matricelor ambientale trebuie sa fie validata
si sa se dovedeasca suficient de sensibila in raport cu nivelele avute n vedere.

3.5.3. Determinarea se efectueaza in conformitate cu principiile uniforme de evaluare
si autorizare a produselor fitosanitare mentionate la articolul 30 alineatul (5).

Impactul asupra sanatatii omului

3.6.1.Daca este necesar, se determind o doza zilnicd admisibila (DZA), un nivel
admisibil de expunere a operatorului (NAEO) si o doza acutd de referinta
(DAR). La determinarea acestor valori trebuie asiguratd o marjd de sigurantd
adecvata de minim 100, luandu-se Tn considerare Itipul si gravitatea efectelor,
posibilele efecte combinate si vulnerabilitatea unor grupuri specifice de
populatie expuse unor riscuri deosebite.



3.6.2.Substantele active se aproba numai dacd, pe baza evaluarii testelor de
genotoxicitate de nivel superior efectuate in conformitate cu cerintele
documentare formulate pentru substantele active si produsele fitosanitare si a
celorlalte date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii
stiintifice, acestea nu sunt sau nu trebuie sa fie clasificate, in conformitate cu
dispozitiile din Directiva 67/548/CEE, ca mutageni de categoria 1 sau 2. Astfel
de substante active pot fi aprobate numai in cazul in care expunerea omului la
actiunea respectivei substante active din compozitia unui produs fitosanitar este,
in conditii de utilizare realiste I, neglijabild, avdnd in vedere ci produsul este
utilizat in sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu oamenii
si in care reziduurile respectivei substante active in alimente gi furaje nu
depdsesc limita de determinare, folosind metodele cele mai sensibile.

3.6.3.Substantele active se aproba numai dacd, pe baza evaluarii testelor de
carcinogenicitate efectuate in conformitate cu cerintele documentare formulate
pentru substantele active si produsele fitosanitare si a celorlalte date si informatii
disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, acestea nu sunt
clasificate, in conformitate cu dispozitiile din Directiva 67/548/CEE, drept
substante cancerigene de categoria 1 sau 2. Astfel de substante active pot fi
aprobate doar Tn cazul Tn care expunerca omului la actiunea respectivei
substante active din compozitia unui produs fitosanitar este, in conditii de
utilizare realiste | neglijabila, avind in vedere ca produsul este utilizat Tn
sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu oamenii §i in care
reziduurile respectivei substante active in alimente si furaje nu depdsesc limita
de determinare, folosind metodele cele mai sensibile.

3.6.4. Substantele active se aproba numai daca, pe baza evaludrii testelor de toxicitate
reproductiva efectuate in conformitate cu cerintele documentare formulate pentru
substantele active si produsele fitosanitare si a celorlalte date si informatii
disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, acestea nu sunt
clasificate, in conformitate cu dispozitiile din Directiva 67/548/CEE, drept toxice
pentru reproducere de categoria 1 sau 2. Astfel de substante active pot fi
aprobate doar Tn cazul Tn care expunerea omului la actiunea respectivei
substante active din compozitia unui produs fitosanitar este, in conditii de
utilizare realiste I, neglijabila, avind in vedere ca produsul este utilizat in
sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu oamenii i in care
reziduurile respectivei substante active in alimente si furaje nu depdsesc limita
de determinare, folosind metodele cele mai sensibile.

3.6.5. Substantele active se aproba numai dacd, pe baza evaluarii in conformitate cu
unele indicatii orientative de testare recunoscute la nivel comunitar sau
international sau a altor date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a
literaturii stiintifice, sunt considerate drept lipsite de efecte nocive asupra
sistemului endocrin care sunt suspectate cd au relevantda toxicologica la om,
inclusiv atunci cdnd expunerea ar putea avea loc in timpul vietii
embrionare/fetale si/sau in timpul copilariei, tinand cont de posibilele efecte
combinate. Astfel de substante active pot fi aprobate doar in cazul in care
expunerea omului la actiunea respectivei substante active din compozitia unui
produs fitosanitar este, in condifii de utilizare realiste | neglijabila, avand n
vedere ca produsul este utilizat in sisteme inchise sau in alte conditii care



exclud contactul cu oamenii si in care reziduurile respectivei substante active
in alimente si furaje nu depdsesc limita de determinare, folosind metodele cele
mai sensibile.

3.6.6.Substantele active se aprobd numai dacd, pe baza evaluarii sau a altor date si
informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, acestea nu
prezinta riscul de a dezvolta efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra
omului, tindnd cont de expunerea din timpul vietii embrionare/fetale si/sau din
timpul copildariei, precum si de posibilele efecte combinate. Astfel de substante
active pot fi aprobate doar in cazul in care expunerea omului la actiunea
respectivei substante active din compozitia unui produs fitosanitar este, in
conditii de utilizare realiste, neglijabila, avind in vedere cd produsul este
utilizat in sisteme inchise sau in alte conditii care exclud contactul cu oamenii
si in care reziduurile respectivei substante active in alimente §i furaje nu
depasesc limita de determinare, folosind metodele cele mai sensibile.

3.7. Evolutia si comportamentul in mediul ambiant

3.7.1. Substantele active se aproba numai daca acestea si produsele sau reziduurile
rezultate in urma transformarii lor nu sunt considerate drept agenti organici
persistenti de poluare.

Un agent organic de poluare persistent se defineste prin urmdtoarele:
@ Persistenta:

(1) Dovada ca perioada de injumatatire DTS50 1n apa este mai mare de
doua luni, sau ca DT50 in sol este mai mare de sase luni, sau ca
DT50 in sedimente este mai mare de sase luni; I

(i) Dovada ca substanta activa este, de asemenea, suficient de
persistentd pentru a justifica excluderea ei din anexa I la
Directiva 91/414/CEE sau pentru a fi analizatd in contextul
Conventiei POP; sau

(b) Bioacumularea:

(i) Dovada ca factorul de bioconcentratie sau factorul de
bioacumulare Tn speciile acvatice este mai mare de 2 000 sau, in
lipsa unor astfel de date, ca log Ko/w sau log Ko/a este mai mare
de 5;

(i) Dovada ca un produs chimic ofera alte motive de preocupare, cum
ar fi o biocumulare ridicata la alte specii decat cea vizata, o
toxicitate sau ecotoxicitate ridicatd; sau

(iii) Datele provenind din monitorizarea biotei, care aratd cdi
potentialul de bioacumulare al substantei active este suficient de
mare pentru a fi luatd in considerare in cadrul Conventiei POP;

(©) Potential de diseminare la mare distanta in mediul ambiant:



(i) Niveluri potential periculoase de substantd activa, masurate in
puncte aflate la distanta fata de sursele de emanare;

(i) Datele de monitorizare indicd o diseminare la distantd mare in
mediul ambiant a substantei active, prin intermediul aerului, al
apei sau al speciilor migratoare, cu posibilitatea de transfer intr-un
mediu receptor; sau

(iii) Proprietati de evolutie in mediul ambiant si/sau rezultate-model
care demonstreaza cd substanta activa prezinta un potential de
diseminare la distantd prin aer, apa sau speciile migratoare,
putandu-se transfera in puncte departate de sursele de emanare. in
cazul substantelor active care migreaza pe distante semnificative
prin aer, perioada de injumatatire DT50 trebuie sa fie mai mare de
doua zile.

3.7.2.Substantele active se aproba numai daca nici ele, nici produsele sau reziduurile
lor in urma transformdrii nu sunt considerate drept substante persistente,
bioacumulatoare si toxice (PBT).

O substantd care indeplineste toate criteriile specificate in sectiunile care
urmeaza este o substantd PBT.

3.7.2.1. Persistenta:
Substantele active Indeplinesc criteriul de persistenta atunci cand:

—  perioada de injumatatire in apa de mare este mai mare de 60 de
zile, sau

—  perioada de Injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai
mare de 40 de zile, sau

— perioada de Tnjumatatire in sediment marin este mai mare de
180 de zile, sau

— perioada de injumatatire in sediment de apa dulce sau de estuar
este mai mare de 120 de zile, sau

— perioada de Tnjumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.

Evaluarea persistentei in mediu se bazeaza pe datele privind perioada
de injumatatire colectate in conditii adecvate, descrise de solicitant.

Substantele active indeplinesc, de asemenea, criteriul de persistenta
atunci cdnd exista dovezi ca sunt in orice alt fel suficient de
persistente pentru a fi ingrijordtoare.

3.7.2.2.Bioacumularea

Substantele active indeplinesc criteriul de bioacumulare in cazul in care
factorul de bioconcentratie (FBC) este mai mare de 2000.



Evaluarea bioacumuldrii se bazeaza pe date privind bioconcentratia
masurate pe specii acvatice. Se pot utiliza atat specii de apa dulce, cat si
specii de apa de mare.

Substantele active indeplinesc, de asemenea, criteriul de
bioacumulare atunci cand existd dovezi de bioacumulare ridicata la
alte specii sau cdind datele privind monitorizarea din biote aratd ca
potentialul de bioacumulare al substantei este suficient de mare
pentru a fi ingrijordtor.

3.7.2.3. Toxicitatea
Substantele active indeplinesc criteriul de persistentd atunci cand:

— concentratia fara efecte observate pe termen lung (CFEO) pe
speciile de apa de mare sau apa dulce este mai mica de 0,01
mg/l, sau

- substanta activa este clasificata drept cancerigena (categoria 1
I, 2 sau 3), mutagend (categoria 1, 2 sau 3) sau toxica pentru
reproducere (categoria 1, 2 sau 3), sau

— existd alte dovezi de toxicitate cronicd, identificate pe baza
clasificarilor: T, R48 sau Xn, R48, in conformitate cu directiva
67/548/CEE.

3.7.3.Substantele active nu sunt considerate conforme cu articolul 4 in cazul in care ele
sau produsele ori reziduurile lor in urma transformadrii sunt foarte persistente si
foarte bioacumulatoare (vPvB).

Substantele care indeplinesc ambele criterii specificate in sectiunile de mai jos
este o substanta vPvB.

3.7.3.1. Persistenta:

Substantele active indeplinesc criteriul de persistentd ridicata (VP-)
atunci cand exista dovezi care aratd ca.

—  perioada de injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai
mare de 60 de zile, sau

— perioada de injumadtdtire in sedimentul de apd de mare, apa
dulce sau de estuar este mai mare de 180 de zile, sau

— perioada de injumatétire in sol este mai mare de 180 de zile.

Substantele active indeplinesc, de asemenea, criteriul de persistenta
ridicatd atunci cdnd exista dovezi ca sunt in orice alt fel suficient
de persistente pentru a fi ingrijordtoare.

3.7.3.2.Bioacumularea



3.8.

3.9.

3.10.

Substantele active indeplinesc criteriul de bioacumulare in cazul in care
factorul de bioconcentratie (FBC) este mai mare de 5000.

Evaluarea bioacumularii se bazeazd pe date privind bioconcentratia
madsurate pe specii acvatice. Se pot utiliza atdt specii de apa dulce, cat
si specii de apd de mare.

Substantele active indeplinesc, de asemenea, criteriul de
bioacumulare atunci cind exista dovezi de bioacumulare ridicata la
alte specii sau cdind datele privind monitorizarea din biote arati ca
potentialul de bioacumulare al substantei este suficient de mare
pentru a fi ingrijorator.

Ecotoxicologia

3.8.1. Substantele active sunt considerate conforme cu articolul 4 numai daca evaluarea
riscurilor demonstreazd ca acestea sunt admisibile in conformitate cu criteriile
specificate In cadrul principiilor uniforme de evaluare si autorizare a produselor
fitosanitare mentionate la articolul 37, in conditiile realiste propuse pentru
utilizarea unui produs fitosanitar contindnd respectivele substanfe active.
Evaluarea ia 1in consideratie gravitatea efectelor asupra biodiversititii,
incertitudinea n ceea ce priveste datele si numarul de grupuri de organisme pe
care se sconteaza ca utilizarea in conditiile prestabilite a substantei active le va
afecta negativ.

3.8.2. Substantele active se aproba numai dacd, pe baza evaludrii in conformitate cu
unele indicatii orientative recunoscute la nivel comunitar sau international, sunt
considerate drept lipsite de efecte nocive asupra sistemului endocrin cu relevanta
toxicologica la speciile necombatute, cu exceptia cazului 1In care expunerea
acestora la actiunea respectivelor substante active din compozitia unui produs
fitosanitar este, in conditiile de utilizare realiste propuse, neglijabila.

3.8.3. 0 substanta activi se aprobd numai daca, pe baza evaludrii in conformitate cu
unele indicatii orientative de testare recunoscute la nivel comunitar sau
international si a altor date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a
literaturii stiintifice, este consideratd drept lipsitda de efecte toxice pentru albine
si are un coeficient de risc (CR) sub 50.

Definitia reziduurilor

Substantele active se aprobd numai daca Ise poate stabili o definitie a reziduurilor §i
dacd metodele analitice de uz curent sunt capabile sa le detecteze, Tn scopul
determinarii riscurilor si al aplicarii dispozitiilor.

Efecte asupra lantului alimentar

Substantele active se aprobd numai daca impactul lor asupra lantului alimentar al
organismelor superioare este considerat acceptabil pe baza unei metodologii de
evaluare a riscurilor aprobate stiintific, iar in cazul in care sunt aprobate, impactul
evaluat asupra ecosistemului este diminuat printr-un sistem de reducere gi
compensare.



3.11.

Politica Tn domeniul apelor

Substantele aflate pe lista prioritard de substante periculoase din perspectiva politicii
in domeniul apelor, anexatd la Directiva 2000/60/CE, nu ar trebui aprobate.

Criterii de aprobare a substantelor susceptibile de inlocuire

O substanta activa este definita ca substanta susceptibila de inlocuire, Tn conformitate
cu articolul 25, atunci cand este indeplinitd oricare dintre conditiile urmdtoare:

— DZA, DAR sau NAEO sunt Imai mici decat cele ale majoritatii substantelor
susceptibile de Tnlocuire aprobate, ludnd in considerare locuitorii, trecdtorii si
cele mai vulnerabile grupuri de populatie,

— satisface unul dintre criteriile definitorii ale substantelor PBT,
— este predispusd la infiltrare in apele subterane,

— existd motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice §i proprietdtilor
care pot da nagtere unor masuri foarte severe de gestionare a riscurilor (cum ar
fi suplimentarea echipamentului personal de protectie sau zone tampon de mari
dimensiuni),

- are potentiale efecte nocive endocrine, neurotoxice sau imunotoxice la adulti
sau in timpul dezvoltarii, pe baza evaludrii sau a altor date si informatii
disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice,

— contine o proportie semnificativa de isomeri inactivi.






ANEXA 11

Lista substantelor active aprobate pentru includere in produsele fitosanitare






ANEXA 111

Lista coformulantilor, a agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici aprobati pentru a intra
in compozitia produselor fitosanitare






ANEXA IV
Evaluarea comparativa in conformitate cu articolul 53
Conditii de evaluare comparativa

Atunci cand examineaza cererile de autorizare pentru produse fitosanitare, statele
membre trebuie si efectueze o evaluare comparativi. In acest proces, se acordi
prioritate produselor fitosanitare contindnd substante active aprobate ca substante
susceptibile de nlocuire.

Atunci cand se ia In consideratie neacordarea sau retragerea unei autorizatii pentru un
produs fitosanitar in favoarea unui produs fitosanitar alternativ (denumit, in continuare,
»inlocuitor”), alternativa trebuie, in lumina cunostintelor tehnice si stiintifice, sa
prezinte un risc pentru sanatate sau mediu semnificativ mai mic. Produsul fitosanitar
alternativ trebuie supus unei evaludri care sa demonstreze ca acesta poate fi utilizat cu
efecte similare asupra speciei fintd si fara dezavantaje economice si practice
semnificative pentru utilizator.

Celelalte conditii care atrag neacordarea sau retragerea unei autorizatii sunt:

(@) inlocuirea se aplica numai in cazul in care diversitatea Isubstan‘;elor active §i a
altor metode nechimice de protectie a plantelor i de management al culturilor
si al speciilor daundtoare este suficienta pentru a reduce la minimum dobandirea
rezistentei la organismele {inta;

(b) nlocuirea poate fi aplicati de statele membre tuturor substantelor active care,
atunci cand sunt utilizate in compozitia produselor fitosanitare, prezinta un nivel
de risc Imai mare pentru sanatatea umana sau mediu;

Diferenta semnificativa in ceea ce priveste riscurile

Autoritatile competente identifica diferenta semnificativa in ceea ce priveste riscurile,
in special riscurile pentru sandtate, analizand fiecare caz in parte, findnd cont de
efectele cumulative si sinergice cunoscute. Se iau in consideratie proprietatile
substantelor active si posibilitatea expunerii directe sau indirecte, prin intermediul
alimentelor, hranei pentru animale, apei sau a factorilor de mediu, la actiunea acestora
a unor grupuri de populatie diferite (utilizatori profesionisti sau neprofesionisti,
trecatori, muncitori, locuitori rezidenti, grupuri vulnerabile specifice sau consumatori).
De asemenea, se iau in consideratie si alti factori, cum ar fi rigurozitatea restrictiilor
impuse 1n ceea ce priveste utilizarea si echipamentul personal de protectie prescris.

In ceea ce priveste mediul, findnd cont de efectele cumulative si sinergice cunoscute,
se considera ca un raport mai mare sau egal cu 3 intre concentratia previzibila din
mediu (CPM) si concentratia previzibild farda efecte (CPFE) a mai multor substante
active constituie o diferenta semnificativa in materie de riscuri.

Dezavantaje practice sau economice semnificative



Un dezavantaj practic sau economic semnificativ pentru utilizator constd, prin
definitie, dintr-o atingere cuantificabild importanta adusa sistemului sdu de lucru sau
activitatii sale comerciale, conducand la imposibilitatea exercitdrii unui control
suficient de strict asupra speciei tintd. O astfel de atingere majora s-ar putea produce,
de exemplu, atunci cidnd echipamentul tehnic necesar utilizarii substantei/lor
alternative nu este disponibil sau nu poate fi realizat din punct de vedere economic.

Tn cazul in care o evaluare comparativa indica faptul ca restrictiile/interdictiile impuse
in ceea ce priveste utilizarea unui produs fitosanitar ar putea cauza un astfel de
dezavantaj, aceasta va fi luata in consideratie in cadrul procesului decizional. Existenta
unor astfel de situatii trebuie sustinuta cu dovezi.

Evaluarea comparativad ia in considerare aplicatiile minore autorizate.



ANEXA YV

Directive abrogate si modificarile lor ulterioare

A. Directiva 91/414/CEE

Acte prin care s-a modificat directiva
91/414/CEE

Data limita pentru transpunere

Directiva 93/71/CEE 3 august 1994
Directiva 94/37/CE 31 iulie 1995
Directiva 94/79/CE 31 ianuarie 1996
Directiva 95/35/CE 30 iunie 1996

Directiva 95/36/CE

30 aprilie 1996

Directiva 96/12/CE

31 martie 1997

Directiva 96/46/CE

30 aprilie 1997

Directiva 96/68/CE 30 noiembrie 1997
Directiva 97/57/CE 1 octombrie 1997
Directiva 2000/80/CE 1 iulie 2002
Directiva 2001/21/CE 1 iulie 2002
Directiva 2001/28/CE 1 august 2001
Directiva 2001/36/CE 1 mai 2002
Directiva 2001/47/CE 31 decembrie 2001
Directiva 2001/49/CE 31 decembrie 2001

Directiva 2001/87/CE

31 martie 2002

Directiva 2001/99/CE

1 ianuarie 2003

Directiva 2001/103/CE 1 aprilie 2003

Directiva 2002/18/CE 30 iunie 2003

Directiva 2002/37/CE 31 august 2003
Directiva 2002/48/CE 31 decembrie 2002
Directiva 2002/64/CE 31 martie 2003
Directiva 2002/81/CE 30 iunie 2003
Directiva 2003/5/CE 30 aprilie 2004
Directiva 2003/23/CE 31 decembrie 2003
Directiva 2003/31/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/39/CE 30 septembrie 2004
Directiva 2003/68/CE 31 martie 2004
Directiva 2003/70/CE 30 noiembrie 2004
Directiva 2003/79/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/81/CE 31 ianuarie 2005
Directiva 2003/82/CE 30 iulie 2004
Directiva 2003/84/CE 30 iunie 2004
Directiva 2003/112/CE 30 aprilie 2005
Directiva 2003/119/CE 30 septembrie 2004
Regulamentul (CE) nr. 806/2003 -
Directiva 2004/20/CE 31 iulie 2005
Directiva 2004/30/CE 30 noiembrie 2004
Directiva 2004/58/CE 31 august 2005
Directiva 2004/60/CE 28 februarie 2005
Directiva 2004/62/CE 31 martie 2005




Directiva 2004/66/CE 1 mai 2004
Directiva 2004/71/CE 31 martie 2005
Directiva 2004/99/CE 30 iunie 2005
Directiva 2005/2/CE 30 septembrie 2005
Directiva 2005/3/CE 30 septembrie 2005
Directiva 2005/25/CE 28 mai 2006
Directiva 2005/34/CE 30 noiembrie 2005
Directiva 2005/53/CE 31 august 2006
Directiva 2005/54/CE 31 august 2006
Directiva 2005/57/CE 31 octombrie 2006
Directiva 2005/58/CE 31 mai 2006
Directiva 2005/72/CE 31 decembrie 2006

Directiva 2006/5/CE

31 martie 2007

Directiva 2006/6/CE

31 martie 2007

Directiva 2006/10/CE 30 septembrie 2006
Directiva 2006/16/CE 31 ianuarie 2007
Directiva 2006/19/CE 30 septembrie 2006
Directiva 2006/39/CE 31 iulie 2007

B. Directiva 79/117/CEE

Acte prin care s-a modificat directiva
79/117/CEE

Data limita pentru transpunere

Directiva 83/131/CEE

1 octombrie 1984

Directiva 85/298/CEE

1 ianuarie 1986

Directiva 86/214/CEE

Directiva 86/355/CEE

1 iulie 1987

Directiva 87/181/CEE

1 ianuarie 1988 si 1 ianuarie 1989

Directiva 87/477/CEE

1 ianuarie 1988

Directiva 89/365/CEE

31 decembrie 1989

Directiva 90/335/CEE

1 ianuarie 1991

Directiva 90/533/CEE

31 decembrie 1990 si 30 septembrie
1990

Directiva 91/118/CEE

31 martie 1992

Regulamentul (CE) nr. 807/2003

Regulamentul (CE) nr. 850/2004




