ORDIN nr. 1.321 din 2 noiembrie 2006(*actualizat*)pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe
piata a produselor biocide(actualizat pana la data de 19 noiembrie 2010%*)
0 MINISTERUL SANATATII PUBLICE
0 Nr. 1.321 din 2 noiembrie 2006
0 MINISTERUL MEDIULUI SI GOSPODARIRII APELOR
00 Nr. 280 din 7 martie 2007
0 AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
EMITENTO Nr. 90 din 27 martie 2007

-------------- *) Forma actualizata a acestui act normativ pana la data de 19
noiembrie 2010 este realizata de catre Departamentul juridic din cadrul S.C.
"Centrul Teritorial de Calcul Electronic™ S.A. Piatra-Neamt prin includerea tuturor
modificarilor si completarilor aduse de catre ORDINUL nr. 2.164 din 21
decembrie 2007; ORDINUL nr. 1.002 din 19 mai 2008; ORDINUL nr. 233 din 27
februarie 2009; ORDINUL nr. 907 din 8 iunie 2010, ORDIN nr. 1.090 din 3 august
2010, ORDINUL nr. 1.240 din 20 septembrie 2010.Continutul acestui act nu este
un document cu caracter oficial, fiind destinat pentru informarea
utilizatorilorAvand in vedere prevederile art. 91, 35 si 24 din Hotararea Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,in temeiul Hotararii
Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii
Publice, al Hotararii Guvernului nr. 408/2004 privind organizarea si functionarea
Ministerului Mediului si Gospodaririi Apelor, cu modificarile si completarile
ulterioare, si al Hotararii Guvernului nr. 130/2006 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de Sanatate Publica nr.
E.N. 6.147 din 2 noiembrie 2006, ministrul sanatatii publice, ministrul mediului si
gospodaririi apelor si presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor emit prezentul ordin.

Articolul 1 Se aproba Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, prevazute in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.




Articolul 2 Prezentul ordin va fi publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I.Ministrul sanatatii publice,Gheorghe Eugen NicolaescuMinistrul mediuluisi
gospodaririi apelor,Sulfina BarbuPresedinteleAutoritatii Nationale Sanitare
Veterinaresi pentru Siguranta Alimentelor,Marian Avram

Anexa
NORMA 02/11/2006

NORME METODOLOGICE din 2 noiembrie 2006 (*actualizate*)de aplicare
a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide(actualizate pana la data de 23 iulie 2013*)
0 MINISTERUL SANATATII PUBLICE
[0 Nr. 1.321 din 2 noiembrie 2006
0 MINISTERUL MEDIULUI ST GOSPODARIRII APELOR
[0 Nr. 280 din 7 martie 2007
0 AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
EMITENTCO Nr. 90 din 27 martie 2007

-------------- *) Forma actualizata a acestui act normativ pana la data de 23 iulie
2013 este realizata de catre Departamentul juridic din cadrul S.C. "Centrul
Teritorial de Calcul Electronic” S.A. Piatra-Neamt prin includerea tuturor
modificarilor si completarilor aduse de catre ORDINUL nr. 2.164 din 21
decembrie 2007; ORDINUL nr. 1.002 din 19 mai 2008; ORDINUL nr. 233 din 27
februarie 2009; ORDINUL nr. 907 din 8 iunie 2010, ORDIN nr. 1.090 din 3 august
2010, ORDINUL nr. 1.240 din 20 septembrie 2010; ORDINUL nr. 1.594 din 30
decembrie 2010; ORDINUL nr. 1.377 din 23 septembrie 2011; ORDINUL nr. 209
din 7 martie 2012; ORDINUL nr. 644 din 21 iunie 2012; ORDINUL nr. 1.162 din
13 noiembrie 2012; ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012; ORDINUL nr. 84
din 6 februarie 2013; ORDINUL nr. 696 din 23 mai 2013.Continutul acestui act nu
este un document cu caracter oficial, fiind destinat pentru informarea
utilizatorilorArticolul 1(1) Pentru obtinerea autorizatiei, in conformitate cu
prevederile art. 35 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005privind plasarea pe piata
a produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare, solicitantul depune
la Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide:a) pentru



produsul biocid:(i) cererea de autorizare (in original), semnata de catre
solicitant;(ii) scrisoare de intentie (in original), semnata de catre solicitant;(iii)
formular de cerere generat prin Registrul european al produselor biocide, denumit
n continuare R4BP, semnat de catre solicitant;(iv) dosar al produsului biocid (in
copie) sau scrisoare de acces (in original) semnata de catre detinatorul datelor care
au fost utilizate pentru includerea substantei Tn anexa nr. | sau IA, care sa satisfaca,
tindnd cont de evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, cerintele prevazute n
anexa nr. 11B si, unde este cazul, in partile relevante ale anexei nr. 111B;(v) dovada
achitarii tarifelor (in original), Tn conformitate cu prevederile art. 76 din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare;b) pentru
fiecare substanta activa continuta h produsul biocid dosarul (in copie) sau
scrisoare de acces (in copie) semnata de catre detinatorul datelor care au fost
utilizate pentru includerea substantei in anexa nr. | sau IA, care sa satisfaca
cerintele prevazute n anexa nr. 1A si, dupa caz, in partile relevante ale anexei nr.
I11A.(2) Pentru fiecare produs biocid, documentele prevazute la alin. (1) se depun
Tn 6 exemplare: un exemplar pe suport hartie si 5 exemplare pe suport electronic
CDROM/DVD.---------- Art. 1 a fost modificat de pct. 1 al art. | din ORDINUL nr.
1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11
februarie 2013.Articolul 1711n sensul prezentelor norme metodologice se aplicd
atat definitiile prevazute la art. 10 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile si completarile ulterioare, cat si urmatorii termeni si expresii, definiti
astfel:a) produs biocid existent:1. este produsul care a fost deja plasat pe piata
Romaniei la data includerii substantei sale active Tn anexa nr. | sau IA,
corespunzator tipului de produs respectiv (prevazut in anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare), si care detine
aviz in conformitate cu prevederile art. 92 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr.
956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010
privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei;sau2. este produsul a carui sursa de substan{a activa
este schimbata de la un furnizor initial la un furnizor care detine un dosar complet
al substantei active, asa cum este prevazut la art. 1-4 si 9-11;b) produs biocid nou
este produsul care nu a fost plasat pe piata Romaniei la data includerii substantei
sale active n anexa nr. | sau 1A, corespunzator tipului de produs respectiv,
prevazut in anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si
completarile ulterioare. Tn cazul produselor biocide care contin mai multe substante



active, sintagma "produs biocid nou" se refera la produsele biocide care nu au fost
plasate pe piata Romaniei la data includerii ultimei substante active in anexa nr. |
sau 1A, corespunzator tipului de produs respectiv, prevazut in anexa nr. 2

la Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare;c)
stat membru de referinta este primul stat membru al Uniunii Europene care a emis
0 autorizatie sau a inregistrat un produs biocid;d) stat membru in cauza este statul
membru al Uniunii Europene care a primit o solicitare de recunoastere mutuala a
autorizatiei pentru plasarea pe piata a produselor biocide sau a inregistrarii pentru
plasarea pe piata a produselor biocide;e) R4BP, care este administrat de catre
Comisia Europeana, cuprinde lista produselor pentru care au fost Tnaintate solicitari
pentru plasarea pe piata a produselor biocide, precum si principalele informatii
despre procedurile de autorizare/ Tnregistrare pentru plasarea pe piata a produselor
biocide/produselor biocide cu risc scazut si de recunoastere mutuala a
autorizatiilor/inregistrarilor pentru plasarea pe piata a produselor
biocide/produselor biocide cu risc scazut. R4BP este disponibil pe site-ul web al
Comisiei Europene la adresa: https://webgate.ec.europa.eu/env/rdbp. R4BP se
completeaza de catre solicitanti si autoritatile competente din fiecare stat membru
al Uniunii Europene.------------ Art. 171 a fost introdus de pct. 2 al art. | din
ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 1~2Prevederile din prezentele norme
metodologice se aplica in mod similar procedurii de Tnregistrare a produselor
biocide cu risc scazut.----------- Art. 172 a fost introdus de pct. 2 al art. | din
ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 1°3(1) Persoanele juridice care
intentioneaza sa continue comercializarea pe teritoriul Romaniei a unui produs
biocid existent trebuie sa depuna la Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide, pana cel térziu la data inscrisa in coloana 5 «Data
includerii» din tabelul prevazut in anexa nr. | sau IA, urmatoarele documente:a)
cerere de autorizare;saub) cerere de recunoastere mutuala.(2) De la prevederile
alin. (1) fac exceptie produsele care contin mai multe substante active, pentru care
termenul-limita de plasare pe piata in conformitate cu prevederile art. 92 alin. (2)
din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare,
este cel prevazut in ultima decizie de includere a substantelor active ale
respectivelor produse in anexa nr. | sau 1A .---------- Art. 173 a fost introdus de pct.
2 alart. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat Tn
MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 1*4Persoanele
juridice pot solicita prima autorizare in oricare dintre statele membre.----------- Art.



174 a fost introdus de pct. 2 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie
2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul
175Plasarea pe piata Romaniei a produselor biocide noi se realizeaza dupa
obtinerea autorizatiei sau dupa recunoasterea mutuala a acesteia, conform
prevederilor prezentelor norme metodologice.---------- Art. 175 a fost introdus de
pct. 2 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 2(1) Dosarele
trebuie sa contina o descriere detaliata si completa a studiilor efectuate si a
metodelor utilizate sau o trimitere bibliografica la aceste metode.(2) Informatiile
furnizate in dosare Tn conformitate cu prevederile art. 1 din prezentele norme
trebuie sa fie suficiente pentru evaluarea efectelor si proprietatilor prevazute la art.
24 alin. (1) lit. b) din hotarare.(3) Informatiile sunt furnizate autoritatii competente
sub forma de dosare tehnice care contin informatiile si rezultatele studiilor
prevazute in anexele nr. 1A si 11B si, unde este cazul, in partile relevante ale
anexelor nr. 111A si 111B.(4) Pentru prezentarea dosarelor prevazute la alin. (1) se
utilizeaza instrumentul informatic IUCLID 5.----------- Alin. (4) al art. 2 a a fost
introdus de pct. 3 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat
n MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 3(1)
Informatiile care nu sunt necesare datorita naturii produsului biocid sau a
utilizarilor propuse nu trebuie furnizate. Se aplica aceeasi regula daca furnizarea
acestor informatii nu este necesara din punct de vedere stiintific sau este imposibila
din punct de vedere tehnic.(2) Tn cazul prevazut la alin. (1) se prezinta autoritatii
competente o justificare. Justificarea poate fi existenta unei formulari-cadru la care
solicitantul are drept de acces.Articolul 4(1) Pentru fiecare cerere de autorizare se
solicita Tntocmirea unui dosar. Fiecare dosar trebuie sa contina cel putin 0 copie a
cererii, un raport al deciziilor administrative luate de autoritatea competenta in ceea
ce priveste solicitarea si dosarele prezentate in conformitate cu art. 1, precum si 0
sinteza a acestora.(2) Autoritatea competenta pune la dispozitia statelor membre
ale Uniunii Europene si Comisiei Europene, la cerere, dosarele prevazute la alin.
(1).(3) Autoritatea competenta, la cerere, poate furniza statelor membre ale Uniunii
Europene si Comisiei Europene toate informatiile solicitate.Articolul 5In cazul Tn
care modificarea propusa pentru o autorizatie implica modificari ale conditiilor
specifice referitoare la substantele active prevazute in anexa nr. | sau IA, astfel de
modificari pot fi efectuate numai dupa evaluarea substantei active, in conformitate
cu procedurile prevazute la art. 6 si 7 din prezentele norme metodologice.Articolul
6(1) Pentru includerea unei substante active in anexa nr. I, IA sau IB ori pentru
modificari ulterioare referitoare la includere, trebuie Tndeplinite urmatoarele



conditii:a) solicitantul trebuie sa depuna la autoritatea competenta urmatoarele:- un
dosar referitor la substantele active care sa indeplineasca cerintele din anexa nr.
I1A sau pe cele din anexa nr. IVA si, unde este specificat, din partile relevante ale
anexei nr. I11A;- un dosar referitor la cel putin un produs biocid care sa contina
substanta activa care sa satisfaca cerintele art. 33-35 si ale art. 37-39 din hotarare si
ale art. 1-4 din prezentele norme metodologice;b) autoritatea competenta verifica
dosarele prevazute la lit. a) si, daca acestea satisfac cerintele din anexele nr. 1A si
I1B sau pe cele din anexele nr. IVA si IVB si, unde este relevant, pe cele din
anexele nr. I11A si 11IB, le accepta, face o0 recomandare si aproba ca solicitantul sa
Tnainteze o sinteza a dosarelor catre Comisia Europeana si catre statul membru
raportor.(2) Evaluarea dosarelor se realizeaza Tn termen de 12 luni de la primirea
acestora.(3) Autoritatea competenta transmite Comisiei Europene, statului membru
raportor si solicitantului o copie a evaluarii, precum si recomandarea de includere,
sau alta recomandare, a substantei active in anexa nr. I, A sau IB.(4) Daca la
evaluarea dosarelor se constata ca sunt necesare informatii suplimentare pentru o
evaluare completa, autoritatea competenta poate cere solicitantului sa furnizeze
respectivele informatii.(5) Termenul de 12 luni prevazut la alin. (2) se considera
suspendat de la data la care autoritatea competenta si-a formulat cererea si pana la
data primirii informatiilor.(6) Autoritatea competenta informeaza atat statul
membru raportor, cat si Comisia Europeana odata cu informarea
solicitantului.Articolul 7(1) Evaluarea substantelor active din produsele biocide
pentru includerea acestora in anexa nr. I, 1A sau IB se bazeaza pe datele din
dosarul tehnic depus odata cu cererea si care satisfac cerintele privind:a) efectele
asupra sanatatii oamenilor, bazate pe datele prezentate in conformitate cu anexa nr.
I1A sectiunea Il pct. 2.10, sectiunea Il pct. 3.7 si pct. 3.13 privind efectele asupra
sanatatii oamenilor, sectiunea IV pentru efectele asupra sanatatii oamenilor,
sectiunea V pct. 5.8, sectiunea VI si sectiunea VIII privind masurile necesare
pentru protectia oamenilor si, unde este relevant in conformitate cu anexa nr. 111A,
sectiunea 11 pct. 2 privind efectele asupra sanatatii oamenilor, sectiunea IV privind
efectele asupra sanatatii oamenilor, sectiunea VI, sectiunea VIII privind masurile
necesare pentru protectia oamenilor si sectiunea XI;b) efectele asupra animalelor,
bazate pe datele prezentate in conformitate cu anexa nr. 1A sectiunea Il pct. 2.10,
sectiunea 11 pct. 3.7 si pct. 3.13 privind efectele asupra animalelor, sectiunea 1V
pentru efectele asupra animalelor, sectiunea V pct. 5.8 sectiunea VI si sectiunca
VII1 privind masurile necesare pentru protectia animalelor si, unde este relevant in
conformitate cu anexa nr. Il1A, sectiunea Il pct. 2 privind efectele asupra
animalelor, sectiunea IV privind efectele asupra sanatatii oamenilor, sectiunea VI,



sectiunea VIII privind masurile necesare pentru protectia animalelor si sectiunea
Xl;c) efectele asupra mediului inconjurator, bazate pe datele prezentate n
conformitate cu anexa nr. I1A sectiunea 1l pct. 3.7 si pct. 3.13 privind efectele
asupra mediului inconjurator, sectiunea IV pentru efectele asupra mediului
inconjurator, sectiunea VI si sectiunea VIII privind masurile necesare pentru
protectia mediului inconjurator si, unde este relevant ih conformitate cu anexa nr.
1A, sectiunea Il pct. 2 privind efectele asupra mediului inconjurator, sectiunca
V111 privind masurile necesare pentru protectia mediului inconjurator, sectiunea
XI1 si sectiunea XI11;d) eficacitatea, bazata pe datele prezentate in conformitate cu
anexa nr. 1A sectiunea V si alte date din alte sectiuni relevante pentru evaluarea
detaliata a eficacitatii.(2) Rezultatul evaluarii si concluziile fiecarui expert se
transmit sub forma de rezumat, atat in format scris, cét si in format electronic, la
Secretariatul tehnic. Tn urma evaludrii, expertul agreeaza sau nu propunerea facuta
de solicitant pentru clasificare, ambalare si etichetare a produsului Th conformitate
cu anexa nr. 1A sectiunea 1X.(3) Secretariatul tehnic inainteaza Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide rezultatele evaluarii si concluziile. Autoritatea
competenta transmite Comisiei Europene, statului membru raportor si solicitantului
0 copie a evaluarii, precum si recomandarea de includere, sau alta recomandare, a
substantei active in anexa nr. I, 1A sau 1B.(4) Autoritatea competenta, prin
Secretariatul tehnic, pune la dispozitia expertilor modelul de formular, n format
electronic si pe suport hartie, pentru inscrierea rezultatelor evaluarii substantelor
active.Articolul 8Tn urma deciziei de a se include sau nu o substanti activa in
anexa nr. |, 1A sau 1B, autoritatea competenta se asigura ca autorizatiile sau, daca
este cazul, inregistrarile pentru produse biocide care contin substanta activa
respectiva sa fie acordate, modificate sau anulate, dupa caz.Articolul 821(1) Tn
conformitate cu prevederile art. 4 din Regulamentul (CE) nr. 1.451/2007 al
Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapa a programului de lucru de 10
ani prevazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind introducerea pe piata a produselor biocide, atunci
cand se adopta o decizie de a nu include o substanta activa in anexa | sau 1A la
Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998
privind comercializarea produselor biodestructive pentru un anumit tip de produs
biocid prevazut in anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile si completarile ulterioare, produsele biocide apartinand acelui tip si
care contin respectiva substanta activa vor fi retrase de pe piata Romaniei n decurs
de 12 luni de la publicarea deciziei Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
disponibil pe site-ul web al Comisiei Europene la adresa:



https://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm, cu exceptia cazului Tn
care exista alte dispozitii specifice in decizia de neincludere.(2) Prevederile alin.
(1) se aplica si produselor biocide care contin si alte substante active pe langa
substanta activa in cauza.---------- Art. 81 a a fost introdus de pct. 4 al art. | din
ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat tn MONITORUL OFICIAL
nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 9(1) Evaluarea produselor biocide si a
produselor biocide cu risc scazut in vederea autorizarii si inregistrarii se face n
ceea ce priveste: efectele asupra sanatatii oamenilor, efectele asupra sanatatii
animalelor, efectele asupra mediului inconjurator, eficacitatea, proprietatile fizico-
chimice.(2) Responsabilitatile pentru evaluarea produselor biocide si a produselor
biocide cu risc scazut se realizeaza de catre expertii desemnati tinand cont de
expertiza acestora, dupa cum urmeaza:a) pentru evaluarea proprietatilor fizico-
chimice ale produselor biocide si a echivalentei tehnice a substantelor active,
experti din cadrul institutiilor aflate in coordonarea Ministerului Mediului si
Padurilor pentru tipurile de produse 1-23;b) pentru evaluarea eficacitatii produselor
biocide:(i) experti din cadrul Institutului National de Sanatate Publica din
subordinea Ministerului Sanatatii pentru tipurile de produse 1, 2, 5-19, 22;(ii)
experti din cadrul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar din subordinea Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor pentru tipurile de produse 3, 4, 20;(iii)
experti ai institutiilor aflate Tn coordonarea Ministerului Mediului si Padurilor
pentru tipurile de produse 21, 23;c) pentru evaluarea efectelor toxicologice ale
produselor biocide asupra oamenilor, experti din cadrul Institutului National de
Sanatate Publica din subordinea Ministerului Sanatatii pentru tipurile de produse 1-
23;d) pentru evaluarea efectelor toxicologice ale produselor biocide asupra
animalelor, experti din cadrul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar din subordinea Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor pentru tipurile de produse 1-23, dupa
caz;e) pentru evaluarea ecotoxicologica si @ comportarii in mediu a produselor
biocide, experti din cadrul Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului si alte
institutii aflate n coordonarea Ministerului Mediului si Padurilor pentru tipurile de
produse 1-23.(3) Distribuirea dosarelor si/sau CD-urilor in vederea evaluarilor
prevazute la alin. (2) lit. a) se realizeaza de catre Secretariatul tehnic al Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide Tn ordinea inregistrarii, cate un exemplar la
fiecare dintre institutiile mentionate.----------- Art. 9 a fost modificat de pct. 5 al art.
I din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 10(1) Evaluarea produselor



biocide se bazeaza pe datele din dosarul tehnic depus odata cu cererea si care
satisfac cerintele privind:a) efectele asupra sanatatii oamenilor, bazate pe datele
prezentate in conformitate cu anexa nr. 1B sectiunea Il privind proprietatile
fizico-chimice pentru efectele asupra sanatatii oamenilor, sectiunea IV pentru
efectele asupra sanatatii oamenilor, sectiunea V pct. 5.1, 5.2, 5.4 51 5.9, sectiunea
VI si sectiunea VIII privind masurile necesare pentru protectia oamenilor si, unde
este relevant in conformitate cu anexa nr. I11B, sectiunea XI privind sanatatea
oamenilor;b) efectele asupra animalelor, bazate pe datele prezentate in
conformitate cu anexa nr. 11B sectiunea Il privind proprietatile fizico-chimice
pentru efectele asupra animalelor, sectiunea IV pentru efectele asupra animalelor,
sectiunea V pct. 5.1, 5.2, 5.4 51 5.9, sectiunea VI si sectiunea VIII privind masurile
necesare pentru protectia animalelor si, unde este relevant in conformitate cu anexa
nr. 1B, sectiunea XI privind animalele;c) efectele asupra mediului inconjurator,
bazate pe datele prezentate in conformitate cu anexa nr. 1B sectiunea 11 privind
proprietatile fizico-chimice pentru efectele asupra mediului inconjurator, sectiunea
IV pentru efectele asupra mediului inconjurator, sectiunea VIl si sectiunea VIII
privind masurile necesare pentru protectia mediului inconjurator si, unde este
relevant in conformitate cu anexa nr. I111B, sectiunea Xl si sectiuneca Xl11;d)
eficacitatea, bazate pe datele prezentate in conformitate cu anexa nr. IIB sectiunca
V si alte date din alte sectiuni relevante pentru evaluarea detaliata a eficacitatii.(2)
Rezultatul evaluarii si concluziile fiecarui expert din cadrul institutiilor prevazute
la art. 9 alin. (2) se trimit sub forma de rezumat, atét in format scris, cét si in
format electronic, la Secretariatul tehnic. Tn urma evaluirii, expertul agreeazi sau
nu propunerea facuta de solicitant pentru clasificare, ambalare, etichetare a
produsului in conformitate cu anexa nr. 1B sectiunea 1X.(3) Secretariatul tehnic
inainteaza Comisiei Nationale pentru Produse Biocide rezultatele evaluarii si
concluziile pentru procesul decizional privind autorizarea unui produs biocid.(4)
Autoritatea competenta, prin Secretariatul tehnic, pune la dispozitia expertilor
modelul de formular, atat in format scris, cat si in format electronic, pentru
nscrierea rezultatelor evaludrii produselor biocide.Articolul 10°1(1) Tn termen de
90 de zile calendaristice de la primirea solicitarii de autorizare sau inregistrare a
unui produs biocid, Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide verifica daca dosarul este complet si daca substanta activa corespunde
celei incluse Tn anexa nr. | sau 1A si comunica solicitantului situatia existenta. Tn
cazul Tn care se constata lipsa unor documente din dosar, Secretariatul tehnic al
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide va cere solicitantului completarea
dosarului, astfel incat acesta sa aiba la dispozitie 30 de zile, respectandu-se



termenul de 90 de zile din prezentul alineat.(2) Daca la sfarsitul termenului
prevazut la alin. (1) dosarul este considerat incomplet, Comisia Nationala pentru
Produse Biocide dispune retragerea de pe piata a produsului biocid si acorda o
perioada de gratie de 6 luni pentru producerea si comercializarea produsului biocid
si de inca 6 luni pentru utilizarea, depozitarea si eliminarea stocurilor de produs
biocid existente la comerciant.(3) Tn conformitate cu principiile comune pentru
evaluarea produselor biocide stabilite Tn anexa nr. VI, dupa finalizarea perioadei de
evaluare de catre experti Tn decurs de 12 luni de la data la care dosarul produsului
biocid a fost considerat ca fiind complet, Comisia Nationala pentru Produse
Biocide decide asupra autorizirii pentru punerea pe piata a produsului biocid.(4) Tn
conformitate cu principiile comune pentru evaluarea produselor biocide stabilite Tn
anexa nr. VI, dupa finalizarea evaluarii de catre experti, In decurs de doua luni de
la data la care dosarul produsului biocid a fost considerat ca fiind complet, Comisia
Nationala pentru Produse Biocide decide asupra inregistrarii pentru punerea pe
piata a produsului biocid.(5) Daca expertii considera ca sunt necesare date
suplimentare celor Tnaintate de catre solicitant, acestia anunta Secretariatul tehnic,
care notifica atat solicitantul, cat si statele membre in cauza si Comisia Europeana
asupra deciziei de intrerupere a procesului de evaluare.(6) Pentru evaluarea
produselor biocide si luarea deciziei de autorizare sau inregistrare se tine cont de
Manualul pentru luarea deciziilor si de ghidurile tehnice ale Comisiei Europene,
disponibile pe site-ul web al Comisiei Europene la adresa:
https://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.(7) Comisia Nationala
pentru Produse Biocide comunica Comisiei Europene si celorlalte state membre ale
Uniunii Europene lista cu produsele biocide autorizate si Tnregistrate prin R4BP, in
conformitate cu prevederile art. 58 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile si completarile ulterioare.(8) Daca Romania, in calitate de stat
membru de referinta, ajunge la concluzia ca autorizatia pentru punerea pe piata a
produselor biocide nu poate sa fie emisa n urma evaluarii unui produs biocid
pentru care exista solicitari de recunoastere mutuala a autorizatiei, informeaza, prin
intermediul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, statele membre n cauza in
termen de 5 zile lucratoare, Tnaintea luarii deciziei finale. Dupa caz, haintea luarii
deciziei finale, Comisia Nationala pentru Produse Biocide se consulta cu
autoritatile competente din statele membre in cauza asupra acestor motive.(9)
Pentru produsul biocid, asupra caruia Comisia Nationala pentru Produse Biocide a
decis ca nu poate fi autorizat sau inregistrat, se anuleaza actul administrativ in
cauza, prin transmiterea catre detinator a formularului de instiintare privind
retragerea de pe piata a produsului biocid, si se acorda 0 perioada de gratie de 6



luni pentru producere si comercializare si inca 6 luni pentru utilizare, depozitare si
eliminare a stocurilor existente la comerciant de la data emiterii deciziei.---------
Art. 10" a fost introdus de pct. 6 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21
noiembrie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie
2013.Articolul 11(1) Evaluarea produselor biocide cu risc scazut se bazeaza pe
datele din dosarul tehnic depus odata cu cererea, in conformitate cu procedurile
prevazute in art. 36 din hotarare.(2) Atéat rezultatul evaluarii, cat si concluziile
pentru produse biocide cu risc scazut ale fiecarui expert se trimit sub forma de
rezumat, atat in format scris, cat si in format electronic, la Secretariatul tehnic. Tn
urma evaluarii, expertul agreeaza sau nu propunerea facuta de solicitant pentru
clasificarea, ambalarea si etichetarea produsului in conformitate cu anexa nr. 11B
sectiunea 1X.(3) Secretariatul tehnic inainteaza Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide rezultatele evaluarii si concluziile pentru procesul decizional privind
Tnregistrarea unui produs biocid cu risc scazut.(4) Autoritatea competenta, prin
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, pune la dispozitia expertilor modelul
de formular, atat in format scris, cat si in format electronic, pentru inscrierea
rezultatelor evaluarii produselor biocide cu risc scazut.Articolul 12(1) Pentru
recunoasterea mutuala a autorizatiilor produselor biocide, in conformitate cu
prevederile art. 19 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile
si completarile ulterioare, solicitantul depune la Secretariatul tehnic al Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide:a) in prima etapa:(i) cerere pentru recunoastere
mutuala a produsului biocid (in original), semnata de catre solicitant;(ii) formular
de cerere generat prin R4BP (in original), semnat de catre solicitant;(iii) scrisoare
de acces (in original), semnata de catre detinatorul datelor care au fost utilizate
pentru includerea substantei in anexa nr. | sau 1A;(iv) dovada achitarii tarifului
catre Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide;b) in a
doua etapa, in termen de 60 de zile calendaristice de la obtinerea autorizatiei
produsului biocid: (i) document de prezentare a produsului biocid (in original),
semnat de catre solicitant;(ii) autorizatia produsului biocid emisa de statul membru
de referinta (in copie legalizata);(iii) raportul de evaluare efectuat in statul membru
de referinta (in copie);(iv) rezumatul dosarului produsului biocid (in copie), asa
cum a fost Thaintat catre statul membru de referinta;(v) fisa cu date de securitate
pentru produsul biocid (in copie);(vi) proiect de eticheta pentru produsul biocid (in
copie);(vii) dovada achitarii tarifelor catre toate institutiile implicate in evaluare.(2)
Tn termen de 15 zile lucratoare de la depunerea documentelor precizate la alin. (1)
lit. @), Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide comunica
solicitantului decizia de acceptare a documentelor prezentate in prima etapa,



precum si detalii referitoare la institutiile implicate in evaluare in vederea achitarii
tarifelor.(3) Toate documentele necesare pentru recunoasterea mutuala a
autorizatiilor produselor biocide sunt prezentate Tn limba romana si Tn limba
engleza.(4) Pentru fiecare produs biocid, documentele prevazute la alin. (1) se
depun in 6 exemplare: un exemplar pe suport hartie si 5 exemplare pe suport
electronic CDROM/DVD.(5) Solicitantul are obligatia sa depuna copia legalizata a
autorizatiei produsului biocid obtinute Tn statul membru de referinta, simultan n
toate statele membre n cauza.(6) Daca in termen de 60 de zile calendaristice de la
data acordarii primei autorizatii Secretariatul tehnic nu primeste copia legalizata a
autorizatiei produsului biocid, Comisia Nationala pentru Produse Biocide dispune
retragerea de pe piata a produsului prin transmiterea catre detinator a formularului
de instiintare privind retragerea de pe piata si acorda 0 perioada de gratie de 6 luni
pentru comercializare, utilizare, depozitare si eliminare a stocurilor existente de
produs biocid.(7) Pentru recunoasterea mutuala a inregistrarilor produselor biocide
cu risc scazut, in conformitate cu prevederile art. 19 alin. (4) din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare, solicitantul
depune la Secretariatul tehnic cererea pentru recunoasterea mutuala a
inregistrarilor produselor biocide si dosarul cu datele specificate la art. 36 al
aceleiasi hotarari de Guvern.(8) Secretariatul tehnic verifica integralitatea
administrativa a dosarului in termen de 20 de zile calendaristice de la depunerea
acestuia de catre solicitant.(9) Comisia Nationala pentru Produse Biocide decide
asupra recunoasterii mutuale a primei autorizatii pentru plasarea pe piata a
produselor biocide, emisa de un stat membru de referinta pentru produsele biocide
a caror substanta activa este inclusa in anexa nr. | pe baza raportului expertilor, Tn
termen de 120 de zile calendaristice de la primirea documentelor prevazute la alin.
(1), tinand cont de etapele si termenele corespunzatoare derularii activitatilor
aferente, astfel:a) transmiterea de catre Secretariatul tehnic al Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide a dosarului catre celelalte institutii - 10 zile
calendaristice;b) evaluarea primara a documentelor din dosar - 10 zile
calendaristice;c) evaluarea propriu-zisa si intocmirea rapoartelor de evaluare - 40
de zile calendaristice;d) intocmirea raportului de evaluare, luarea deciziei in cadrul
sedintei Comisiei Nationale pentru Produse Biocide si emiterea certificatului
pentru plasarea pe piata a produsului biocid - 60 de zile calendaristice.(10)
Secretariatul tehnic 1nainteaza Comisiei Nationale pentru Produse Biocide dosarele
pentru procesul decizional privind recunoasterea mutuald a autorizatiilor sau a
inregistrarilor produselor biocide.(11) Tn decurs de 60 de zile calendaristice de la
primirea copiei legalizate a certificatului de autorizare prin recunoastere mutuala a



inregistrarii, Comisia Nationala pentru Produse Biocide decide asupra recunoasterii
mutuale a primei inregistrari emise de un stat membru de referinta pentru
produsele biocide a caror substanta activa este inclusa in anexa nr. 1A, tinand cont
de etapele si termenele corespunzatoare derularii activitatilor aferente, astfel:a)
verificarea completitudinii dosarului - 10 zile calendaristice;b) intocmirea
raportului - 20 de zile calendaristice;c) luarea deciziei in sedinta Comisieli
Nationale pentru Produse Biocide si emiterea certificatului pentru plasarea pe piata
a produsului biocid - 30 de zile calendaristice.(12) Perioada prevazuta la alin. (11)
poate fi prelungita cu maximum 90 de zile calendaristice, in cazul in care se
intrunesc elementele constitutive ale art. 21 din Hotararea Guvernului nr.
956/2005, cu modificarile si completarile ulterioare.(13) Rapoartele de evaluare si
rezumatul dosarelor in limba engleza pentru produsele biocide autorizate care
urmeaza sa fie recunoscute mutual sunt disponibile numai autoritatilor competente
din statele membre ale Uniunii Europene prin portalul Administratorului Centrului
pentru Resurse de Comunicare si Informare (CIRCA) al Comisiei Europene.(14)
Pentru recunoasterea mutuala a autorizatiilor produselor biocide existente pe piata
Tn Roménia la data includerii substantei active in anexa nr. | si pentru care nu s-a
solicitat obtinerea recunoasterii mutuale conform alin. (1) lit. a) subpct. (ii), nu se
aplica termenul prevazut la alin. (1) lit. b) si nici prevederile alin. (6).---------- Art.
12 a fost modificat de pct. 7 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie
2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul
13La finalizarea inventarierii produselor biocide, autoritatea competenta, prin
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, decide procedurile ce urmeaza a fi
adoptate cu privire la actele administrative sau alte situatii aparute pentru produsele
biocide notificate.Articolul 13”°1(1) Produsele biocide pentru care au fost Tnaintate
la termenele-limita stabilite documentele prevazute in prezentul ordin pot fi
comercializate Tn continuare pe durata evaluarii acestora.(2) Tn cazul produselor
biocide ale caror documente prevazute in prezentele norme metodologice nu au
fost Tnaintate, au fost incomplete sau nu au fost Tnaintate pana la termenele-limita
stabilite Tn prezentul ordin, Comisia Nationala pentru Produse Biocide anuleaza
actul administrativ in cauza prin transmiterea catre detinator a formularului de
instiintare privind retragerea de pe piata a produsului biocid, corespunzator tipului
respectiv, si informeaza autoritatea competenta, care acorda o perioada de gratie de
6 luni pentru comercializare si de inca 6 luni pentru utilizare, depozitare si
eliminare a stocurilor existente, de la data inscrisa in coloana 5 «Data includerii»
din tabelul prevazut in anexa nr. | sau I1A.----------- Art. 1371 a fost introdus de pct.
8 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in



MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 13”*2Termenele-
limita si procedurile prevazute in prezentele norme metodologice nu trebuie sa
afecteze actiunile rapide Tntreprinse de statele membre ale Uniunii Europene sau
Comisia Europeana n cazuri speciale de protectie a mediului sau de protectie a
sanatatii oamenilor si animalelor.----------- Art. 1372 a fost introdus de pct. 8 al art.
I din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie 2012 publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul 13~*3Modelul de certificat pentru
plasarea pe piata a produsului biocid este prevazut in anexa nr. VIl .---------- Art.
13”3 a fost introdus de pct. 8 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie
2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.Articolul
14(1) Anexele nr. I, 1A, lIA, LIB, IHIA, IIB, IVA, IVB, VI si VII fac parte
integranta din prezentele norme metodologice.---------- Alin. (1) al art. 14 a fost
modificat de pct. 9 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie

2012 publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013.(2) Anexa
nr. IB va fi publicata dupa elaborarea acesteia de catre Consiliul Uniunii
Europene.--------------- Alin. (2) al art. 14 a fost modificat de pct. 1 al art. | din
ORDINUL nr. 1.002 din 19 mai 2008 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 642
din 8 septembrie 2008.(3) Anexa nr. V la Directiva Consiliului Uniunii Europene
nr. 98/8/CE privind plasarea pe piata a produselor biocide a fost transpusa in
legislatia interna prin anexa nr. 2 "Tipuri de produse biocide si descrierea acestora"
la Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 852 si 852 bis din
21 septembrie 2005, cu modificarile si completarile ulterioare.- Anexa nr. | - Lista
substantelor active aprobate de Uniunea Europeana, admise in componenta
produselor biocide- Anexa nr. A - Lista substantelor active aprobate de Uniunea
Europeana, admise Tn componenta produselor biocide cu risc scazut- Anexa nr. 1B
- Lista substantelor de baza aprobate de Uniunea EuropeanaPrezentele norme
metodologice transpun prevederile Directivei 2012/38/UE a Comisiei din 23
noiembrie 2012 de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului pentru a include cis-Tricos-9-ene ca substanta activa in anexa | la
directiva, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L nr. 326 din 24
noiembrie 2012, ale Directivei 2012/41/UE a Comisiei din 26 noiembrie 2012 de
modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului pentru a
extinde includerea in anexa | la directiva a substantei active acid nonanoic la tipul
de produs 2, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L nr. 327 din
27 noiembrie 2012, si ale Directivei 2012/42/UE a Comisiei din 26 noiembrie 2012
de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului Tn



vederea includerii acidului cianhidric ca substanta activa in anexa | la directiva,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 327 din 27 noiembrie 2012.-
--------- Mentiunea privind transpunerea normelor comunitare a fost modificata de
pct. 1 al art. | din ORDINUL nr. 696 din 23 mai 2013, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 452 din 23 iulie 2013.Anexa | la normele
metodologice LISTAsubstantelor active
aprobate de UniuneaEuropeana, admise in componenta produselor biocide*Font
9% I i I
[ [ [ |
| | Poz
i- | Denumirea | Denumirea IUPAC/ | Gradul | Data |Termen-limita |
Data la |Tip del Dispozitii | |‘;ia | comuna |Numere de
identificare | minim | include- | pentru punere | care | produs | specifice
| | | | | de | ril | n | expira | |
(***) N | | puritate| |
conformitate | includerea | | || ] |
al | cuart. 16(3) | | || |
substan- | | din Directiva | | |
tei | | 98/8/CE, cu | |
active | | exceptia | | |
*) | | cazuluiin | |
carese | |
aplica una | | |
dintre | ||
exceptiile | | |
mentionate in | | |
nota de subsol | | |
la aceasta | | |
rubrica (**) | | |

I
| Fluorura de | Diflorura de sulfuril |>994 g/kg | 1.01.2009 | 31.12.2010



| 31.12.2018 | 8 | - Autorizatiile se supun urmatoarelor | | | sulfuril | Nr.
CE: 220-281-5 | | | | | | conditii:
|| ] | Nr. CAS: 2699-79-8 | | | | | |1
produsul poate fi vandut doar citre | | | | | | |
| | utilizatorii profesionali si utilizat de | | | |
| | | | | catre personal instruit cumsa-1 -~ | |
| | | | | | | foloseasca
| | | | | | | | | 2. masurile
care vizeaza sunt previzute | | | | | | |
| | atat pentru operatori, catsi pentru | | | |
| | | | | celelalte persoane || |
| | | | | 3. sunt monitorizate
oncentratiile de | | | | | | | |
| fluoruri de sulfuril aflate in stratul | | | | | |
| | | superior al troposferei. ||| |
| | | | |-Tncepand cu data de 1.01.2009, | |
| | | | | | 1afiecare 5 ani,
detinatorii autoriza- | | | | | | | |
| tiei transmit Comisiei Europene || | | |
| | | | rapoartele de monitorizare prevazute la | | |

. | [ lpets

(@)

| ] 1a
| Fluorura | Difluorura de sulfuril | 994 g/kg | 1.07.2011 | 30.06.2013
| 30.06.2021 | 18 | Autoritatea competenta se asigura ca | | | de
sulfuril | Nr. CE: 220-281-5 | | | | | | autorizatiile
respectd urmatoarele | | | | Nr. CAS: 2699-79-8 | | |
| | conditii: | | .

| | | 1. Produsele vor fi comercializate si | | | |
| | | | | folosite numai de catre profesionisti | |
| | | | | | | instruiti in acest

s 11| R T
2. Trebuie sa se ia masuri corespunza- | | | | | |

| | | toare pentru a-i proteja pe operatorii || | |
| | | | | de tratamente prin fumegare si persoane-

| | I | | [ledin




preajma in timpul acestor | | | |
| tratamente prin fumegare si al || | |
| | | | | ventilarii cladirilor ~tratate sau a
| | | | | | altor spatii inchise
| | I I N K
Etichetele si/sau fisele cu date de | | | | | |
| | securitate ale produselor trebuiesia || | |

nchis, toate alimentele | | | |
| trebuie sa fie indepartate. | | | | |
| | | 4. Se monitorizeaza concentratiile de | | |
| | | | | fluorur de sulfuril aflate in stratu

-

autorizatiilor la fiecare 5 ani, | | | | |
| incepand cel mai tarziu, la 5 ani || | |
| | | | analize trebuie sa fie cel putin 05 | |

fluorurade | | | | | |
sulfuril/mc de aer din stratul superior | | | | |

| | |al troposferei).
| | l

| | | | | indice faptul ca, inainte de fumegarea | |
| | | | | | oricarui spatiu

| | | | | | superior al
troposferei. || | | | | |
| 5. Rapoartele de monitorizare mentionate | | | | |
| | | |lapct. 4 sunt transmise Comisiei | | |
| | | | Europene direct de catre
detinatorii | | | | | | | | |

| | | | ppt (echivalentul a 2,1 ng

I

Dicloflu- | N-(Didoro-fluor-metil- | >960 g/kg | 1.03.2009 | 28.02.2011
28.02.2019| 8 |- Autorizatiile se supun urmatoarelor | | | anid
N',N',-dimetil-N- | | | | | | conditii:

|| | | fenilsul-famida | | | | |
produsele autorizate pentru utilizare | | | | Nr. CE: 214-118-7

| | | |industrial€1 si/sau profesionala trebuie | |
| Nr. CAS: 1085-98-9 | | | | | | folosite ¢
echipament corespunzator | | | | | |

| tio)-

| 1.

u



| | de protectie personala | | | | |
| | | | 2. tinandu-se cont de riscurile || |
| | | | identificate pentru sol,
rebuie luate | | | | | | | | |
masurl corespunzatoare scaderii riscului | | | | | |
| | |siprotejarii acestui compartiment | | | |
| | 3. etichetele si/sau fisele cu date de | |
| | | | | securitate ale
produselor autorizate | | | | | | |
| pentru utilizare industriald indica || | | |
| | | faptul ca lemnul proaspat tratat trebuie | | | |
| | | | depozitat dupa tratare pe o suprafata | |
| | | | | | impermeabila,
duri pentruaseevita || | | | |
| pierderi directe pe sol si caorice | | | | | |
| | | pierderi trebuie recuperate pentru | | | |

| | | | | reutilizare sau eliminare.
| | | |

(o d

| 13
| Clotianidin | (E)-1-(2-cloro-1,3 | 950 g/kg |1.02.2010 | 31.01.2012
|31.01.2020 | 8 | Atunci cand evalueaza o solicitarede | | | | -
tiazol-5-ilmetil)- | | | | | | autorizare a unui
produs, in conformita- | | | | 3-metil-2- |

| tate cu art. 24-27 din Hotararea | | | | nitroguanidina
| | | | | Guvernului nr. 956/2005 privind

plasarea | | | | Nr. CE: 433-460-1 | | | | |

pe piata a produselor biocide, cu modi- | | | | Nr. CAS: 210880-92-5

| | | | ficarile si completarile ulterioare, | |
| | | |sicuanexanr. Vi
a Ordinul minis- | | | | | | | |
| trului sanatatii publice, al ministru- | | | | |
| | | | lui mediului si gospodaririi apelor si | | |
| | | | | al presedintelui Autoritatii
Nationale | | | | I . .
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta | | | | | |
| | | Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, | | |




| | autoritatea competenta
evalueaza acele || | | | | | | |
posibile utilizari/expuneri si/sau | | | | |
| | | populatii care nu au fost abordate in | | | |
| | | | mod reprezentativ in cadrul evaludrii | |
| | | | | | | riscurilor la nivel
omunitar si care | | | | | | | |
| pot fi expuse la produsul respectiv. | | | | |
| | | | Atunci cand acorda autorizari pentru | | |
| | | | produse, autoritatea
ompetenta | || | I |
evalueaza riscurile si, Tn consecinta, | | | | | |
| | | se asigura ca sunt luate masuri || | |
| | | | | adecvate sau ca sunt impuse conditii | |
| | | | | | specifice in
vederea reducerii riscuri- | | | | |
| | lor identificate. || | | |
| | | | Autorizarile pentru produse potfi | | |
| | | | | acordate numai atunci cand
olicitarea | | | | | | | | |
demonstreaza ca riscurile pot fi reduse | | | | |
| | | reduse la niveluri acceptabile. || | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigurd ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respectd urmitoarele | |
| conditii: | | | | | |
| | e Avand in vedere riscurile identificate | | | |
| | | | | pentru sol, ape de suprafata si ape | |
| | | | | | subterane, nu pot
fi autorizate produse | | | | | | | |
| de tratare a lemnului care va fi folosit | | | | |
| | | | in exterior, cu exceptia cazului in care | | |
| | | | | sunt prezentate informatii
e demonstrea| | | | | | | | |
za ca produsul respectiv va indeplini | | | | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu

o

(@]

w

()




modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | | anexeinr. VI la Ordinul ministrului | | | |
| | | | |sanatatii publice, al ministrului | |
| | | | | | mediului si
gospodaririi apelor si al | | | | | | | |
| presedintelui Autoritatii Nationale | | | | |
| | | | Sanitare Veterinare si pentru Siguranta | | |
| | | Alimentelor nr.
1.321/2006/280/90/2007, | | | | | | |
| | prin aplicarea masurilor adecvate de | | | |
| | | | |reducere ariscurilor, dupa caz. | |
| | | | | | in special,
etichetele si/sau fisele | | | | | | | |
| cu date de securitate a produselor | | | |
| | | |autorizate pentru uzul industrial | | |
| | | | trebuie sa indice faptul ci
emnul ||| | I . |
proaspat tratat trebuie sa fie depozitat | | | | | |
| | | dupa tratare pe o suprafata durda imperme | | |
| | | | |abila, in scopul prevenirii
pierderilor | | | | | | | | |
directe pe sol, si ca eventualele | | | | | |
| | |pierderi trebuie s fie recuperate | | | |

| | | | | pentru reutilizare sau eliminare

| | 4
|[I)ifetialona | 3-[3-(4"- bromo[1,1'- [976 g/kg | 1.11.2009 | 31.10.2011
| 31.10.2014 | 14 | Deoarece proprietatile substantei active | | |
| bifenil]-4-il)- 1,2,3, | | | | | | confera acesteia
caracter potential | | | | 4- tetra- hidronaft- |
| | |persistent, fiind susceptibilideafi || | | 1-il]-4-
hidroxi-2H- | | | | | | bioacumulabila sau toxica, ori
caracter | | | | 1-benzotio-piran- 2-on | | | | |
| foarte persistent, fiind susceptibila de | | | |Nr. CE: n/a |

| | | | | a fi foarte bioacumulativa, substanta | | |



| Nr. CAS: 104653-34-1 | | | | | | activa trebuie sa
faca obiectul unei | | | | | | | |
| evaluari comparative ariscurilorin | | |
| | | | conformitate cu art. 10 alin. (5) pct. | | |
| | | | | () din Directiva 98/8/CE
naintede | | | | I . o
reinnoirea includerii sale in prezenta | | | | | |
| anexa [ |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respectd urmatoarele | | | | | | | |
| conditii: | | | | | |
| | 1. concentratia nominala a substantei | | | |
| | | | | active in produse nu trebuie sa | |
| | | | | | depaseasca 0,0025
% g/g si se autorizea- | | | | | | | |
| za numai momelile gata pregatite; | | | | |
| | | | 2. produsele trebuie s contina un agent | | |
| | | | de avertizare gustativa si,
dupa caz, || | | I . |
un colorant; || | | | | |
| | 3. produsele nu trebuie si fie utilizate | | | |
| | | | | ca pulbere de prafuit; | | |
| | | | | 4. expunerea primara §i
ccundaraa || | | b ]
oamenilor, a animalelor nevizatesia | | | | | |
| | | mediului este redusi la minimumprin - | | | |
| | | | |luareain considerare si aplicarea | |
| | | | | | tuturor masurilor
decvate si disponi- | | | | | | | |
| bile de reducere a riscurilor. || | | | |
| | | Acestea includ, printre altele, limita- | | | |
| | | | |rea utilizarii la scopuri profesionale | |
| | | | | | profesionale,
fixarea unei limite | | | | | | | |
| superioare a dimensiunii ambalajului | | | | |
| | | |si stabilirea obligatiilor de a folosi | | |

-
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| | | | | | | statii de intoxicare
rezistente si | | | | |

| securizate.

| I's
| Etofenprox | 3-fenoxibenzil- 2- | 970 g/kg | 1.02.2010 | 31.01.2012
| 31.01.2020 | 8 | Atunci cand evalueaza o solicitare | | | | (4-
etoxi-fenil)-2- | | | | | | de autorizare a unui
produs, in confor- | | | | metil-propil-eter | | | |

| mitate cu art. 24-27 din Hotararea || | | Nr. CE: 407-980-2
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu

modificarile | | | | Nr. CAS: 80844-07-1 | | | |

| si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | |anexeinr. VI la Ordinul ministrului | | | |
| | | | | sanatatii publice, al ministrului mediu- | |
| | | | | lui gospodaririi
pelor si al presedin- | | | |
| telui Autorititii Sanitare Veterinaresi| | | | |
| | | | pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/ | | |
| | | | | [2006/280/90/2007,
autoritatea competenté| | | | | | | |
| ia n considerare acele posibile || | | |
| | |utilizéri/expuneri si/sau populatii | | | |
| | | | | care nu au fost abordate in mod
eprezen] ||| A e
tativ in cadrul evaluarii riscurilor la | | | | | | |
| | 1anivel comunitar si care pot fi expuse | | | |
| | | | | 1a produsul respectiv. || |
| | | | Atunci cand autorizeazi un
rodus, || | | I |
autoritatea competenta evalueaza riscu- | | | | |
| | | rile i, n consecinta, Se asigura ca | | | |
| | | | | sunt luate masuri adecvate sau ca sunt | |
| | | | | | | impuse conditii
specifice in vederea | | | | | |
| | reducerii riscurilor identificate. | | | | | |
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| | | Autorizatia unui produs poate fi acorda- | | | |
| | | | | ta numai atunci cand solicitarea | |
| | | | | | | demonstreaza ci
iscurile pot fi reduse | | | | | | | |
| 1a niveluri acceptabile. || | | | |
| | | Autoritatea competenta se asigura ca | | | |
| | | | | autorizatiile respectd urmatoarele | |
| | | | | conditii:
o o T Jeavnd
vedere riscurile identificate | | | | |
| | identificate pentru lucratori, produsele | | | |
| | | | | nu pot fi folosite pe tot parcursul | |
| | | | | | | anului, cu
exceptia cazului in care sunt| | | | | |
| furnizate date privind absorbtia | | | |
| | | | | cutanatd care demonstreaza ca expunerea
| | ] || [eronicanu
prezinta riscuri
| inacceptabile. | | | | | |
| | | @ Inafard de aceasta, produsele || | |
| | | | | destinate utilizarii industriale trebuie | |
| | | | | | | sa fie folosite cu
chipament de protec- | | | | | | | |

| tie personald corespunzator.
| | |

=

D

| 6.
Tebuconazol | 1-(4-clorofenil)-4,4 | 950 g/kg | 1.04.2010 | 31.03.2012
31.03.2020 | 8 | Autoritatea competenta se asigura ca | | | | -
dimetil- 3-(1,2,4- | | | | | autorizatiile respecta
urmatoarele | | | | triazol-1-ilmetil) | | | |
| conditii: | | | | pentan-3-ol
| | | Avand in vedere riscurile identificate | | |
Nr. CE: 403-640-2 | | | | | | pentrusolsi
mediul acvatic, trebuie | | | | Nr. CAS: 107534-96-3 | | |
| | luate masuri corespunzatoare de | | | |
| | | | | reducere ariscului pentru protejarea | |




| | I . || Jacestor
compartimente. Tn special, || | | |
| in etichetele si/sau fisele cu date de || | |
| | | | | securitate ale produselor autorizate | |
| | | | | | pentru utilizare
industriala este | | | | | | | |
| necesar sa se indice faptul ca lemnul | | | | |
| | | | proaspat tratat trebuie sa fie depozitat | | |
| | | | | dupa tratare intr-un loc
coperitsau | | | | I |
pe 0 suprafatd durd impermeabila, | | | | | |
| pentru a se evita pierderi directe pe | | | |
| | | | |sol sauin apa, si ca eventualele
| | | | | | | pierderi trebuie si
fie recuperate || | | | | | | |
pentru reutilizare sau eliminare. | | | | | |
| | |inplus, nu se autorizeaza produse | | | |
| | | | | pentru tratarea in situ a lemnului de | |
| | | | | | exterior sau pentru
emnul carevafi || | | | | | |
| expus intemperiilor, cu exceptia || | | |
| | | | cazului in care au fost prezentate date | | |
| | | | | care sa demonstreze ci
produselevor || | | | | | | |
respecta cerintele art. 24-27 din | | | | | |
| | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005 || | |
| | | | | privind plasarea pe piati a produselor | |
| | | | | | |biocide, cu
modificarile si completarile | | | | | | |
| ulterioare, si ale anexei nr. VI, daca | | | |
| | | | | este necesar prin intermediul unor | |
| | | | | | | masuri adecvate
de reducere a || | | | | | |

| riscurilor.

b




Dioxid de | dioxid de carbon | 990 ml/l | 1.11.2009 | 31.10.2011

31.10.2019 | 14 | Atunci cand evalueaza o solicitare de | | | carbon
Nr. CE: 204-696-9 | | | | | | autorizare a unui
produs, Tn || | | Nr. CAS: 124-38-9 | | |

| | conformitate cu art. 24-27 din | | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005,
| | I I T S
modificarile si completarile | | | | |
| | ulterioare, si cu anexa nr. VI, || | | |
| | | | autoritatea competenta evalueaza | | |
| | | | | acele posibile utilizari sau
cenariide | | | | I o
expunere a grupelor de populatie care | | | | | |
| | | nuau fost abordate in mod || | |
| | | | | reprezentativ in cadrul evaluarii
| | | | | | riscurilor la nivel
omunitar si care | | | | | | | |
| pot fi expuse la produsul respectiv. | | | | |
| | | | Atunci cand acorda autorizari pentru | | |
| | | | | produse, autoritatea
ompetentd | [ | | b | |
evalueaza riscurile si, In consecinta, | | | | | |
| | | se asigura ca sunt luate masuri sau ca | | | |
| | | | |sunt impuse conditii specificein | |
| | | | | | | vederea reducerii
riscurilor || | | | | | | |
identificate. | | | | | | |
| | Autorizarile pentru produse pot fi | | | |
| | | | | acordate numai atunci cand | |
| | | | | | solicitarea
demonstreaza ca riscurile | | | | | | |

| | pot fi reduse la niveluri acceptabile.
| | |

w

o

(@]

I I | I
| | | 7a
I I
| Dioxid de | Dioxid de carbon ~ [990 ml/l |1.11.2012|31.10.2014
|31.10.2022| 18 |in momentul examinarii cereriide | | | carbon | Nr.




CE: 204-696-9 | | | | | | autorizare a unui produs,
in || | | Nr. CAS: 124-38-9 | | | |
| conformitate cu cerintele art. 24-27 | | | | |
| | | | din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, | | |
| | | | | cu modificarile si
ompletarile | | | | | | | |
| ulterioare, si ale anexeinr. Vila || | | | |
| | | normele metodologice, autoritatea | | | |
| | | | | competenta, prin Comisia Nationala
| | L || |pentru
Produse Biocide, evalueazi, || | | |
| |atunci cand sunt relevante pentruun | | | |
| | | | | anumit produs, acele utilizari sau | |
| | | | | | scenarii de
expunere si acele riscuri | | | | | |
| pentru compartimentele de mediusi | | | |
| | | | | grupele de populatie care nu au fost | |
| | | | | | abordate Tn mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | | |
| || [Buropene. [ |
| | | | Autoritatea competenta, prin Comisia
I T N aonata
pentru Produse Biocide, || | | | |
| | evalueaza riscurile si se asigura | | | |
| | | | | ulterior ca sunt luate masuri adecvate | |
| | | | | | sausuntimpuse
onditii specifice || | | | | | |
| pentru a reduce riscurile identificate. | | | | |
| | | | Autoritatea competenta, prin Comisia | | |
| | | | | Nationala pentru Produse
Biocide, se | | | | I o
asigurd ca autorizatiile respecta | | | |
| | |urmét0arele conditii: | | | |
| | | | | 1. Produsele sunt vandute numai

profesio | | | | | | | | | |-
nistilor instruiti pentru utilizarea | | | | | | |

(@]

(@]




| | acestora si sunt utilizate numai de | |
| | | | | catre acestia. | | |
| | | | | |2. Seiau masuri adecvate
entru [ || | I . |
protectia operatorilor, astfel incat | | | | | |
| | | riscurile la care sunt expusi acestia | | | |
| | | | | sa fie minime, incluzand punereala | |
| | | | | dispozitie a
echipamentului individual | | | | | |
| | de protectie, daca este necesar. || | |
| | | | |3.Seiau masuri adecvate pentru | |
| I . || |protectia
persoanelor prezente, ca, de | | | |
| exemplu, excluderea acestora din zona3 | | | |
| | | | | tratata Tn timpul fumigatiei.

e

|
| | | |
| | | | |
| | | II

| | 8.

Propicona | 1-[[2-(2,4-dicloro- | 930 g/kg | 1.04.2010 | 31.03.2012

31.03.2020 | 8 | Autoritatea competenta se asigura ca | | | - zol

fenil)-4-propil-1,3- | | | | | | autorizatiile respecta
urmatoarele | | | |iox01an-2-i|] | | | |

| conditii: || | | metil]-1H-1,2,4- |
| | | Tinandu-se cont de ipotezele |||

triazol | | | | | | elaborate n cadrul
evaluarii riscului, | | | | Nr. CE: 262-104-4 |
| | | produsele autorizate pentru utilizare | | | | Nr. CAS:
60207-90-1 | | | | | | industriala si/sau

profesionala trebuie | | | | | | |
| sa fie folosite cu echipament || | | | |
| | | individual de protectie corespunzator, | | | |
| | | | | cuexceptia cazului in care se poate | |
| | | | | | demonstra, Tn
solicitarea de autorizare | | | | | | |
| a produsului, ca riscurile pentru | | | | | |
| | |utilizatorii industriali si/sau | | | |




c
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o
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| | | | | profesionali pot fi reduse prin alte | |
| | | | | | mijloace pana la

n nivel acceptabil. || | | | | | |

| Avand in vedere riscurile identificate | | | |
| | | | pentru sol si mediul acvatic, trebuie | | |
| | | | | luate masuri

corespunzatoare de | | | | | | | |

| reducere a riscului pentru protejarea | | | | |
| | | |acestor compartimente. Tn special,in | | |
| | | | etichetele si/sau fisele cu

datede || | | | | | | |
securitate ale produselor autorizate | | | | | |

| | | pentru utilizare industriala este | | | |
| | | | | necesar sa Se indice faptul ca lemnul | |
| | | | | proaspat tratat

rebuie sa fie depozitat | | | | |

| dupa tratare intr-un loc acoperit sau | | | |
| | | | pe 0 suprafata durd impermeabila, |||
| | | pentru a se evita pierderi

irectepe || | | | | | | |
sol sau Tn apa, si ca orice eventuale || | | | |

| | | pierderi trebuie sa fie recuperate | | | |
| | | | | pentru reutilizare sau eliminare. ||
| | | | | | | In afari de

acestea, nu se autorizeaza | | | | | | |

| |produse pentru tratarea insitua || | |
| | | | | lemnului de exterior sau pentru lemnul
| | | | | | | | care va fi

expus intemperiilor, cu || | | | | |

| exceptia cazului in care au fost | | | |
| | | | prezentate date care sa demonstreze | |
| | | | | | ca produsele vor

respecta cerintele | | | | | | | |

| art. 24-27 din Hotararea Guvernului | | | | |
| | | |nr.956/2005, cu modificarilesi || |
| | | | | completarile ulterioare, si



anexei nr. VI, daca este necesar || | | | |
| | | prin intermediul unor masuri |l | |
| | | | | corespunzatoare de reducere a | |

| | | | | | | riscurilor.
| | | |

i | o
Difenacum | 3-(3-bifenil-4-il- | 960 g/kg |1.04.2010|31.03.2012
31.03.2015 | 14 | Deoarece caracteristicile substantei | | |
1,2,3,4-tetrahidro- | | | | | | active 11 confera
acesteia caracter | | | | 1-naftil)-4-hidroxi | | |
| | potential persistent, fiind susceptibila | | | | cumarind
| | | | | de a fi bioacumulabila si toxica, ori | |
| Nr. CE: 259-978-4 | | | | | | caracter
foarte persistent, fiind || | | Nr. CAS: 56073-07-5 |

| susceptibila de a fi foarte || | |
| | | | | bioacumulabild, substanta activi | |

| | | | | | trebuie sa faca
obiectul unei evaluari | | | | | | |

| comparative a riscurilor, in | | | | |
| | | conformitate cu art. 10 alin. (5) pet. | | | |
| | | | | () paragraful al doilea din Directiva | |

| | | | | | |98/8/CEa
Parlamentului European si | | | | | |

| | aConsiliului din 16 februarie 1998 | | | |
| | | | |priVind comercializarea produselor | |

| | | | | | | biodistructive,
nainte de reinnoirea | | | | | | | |
| includerii sale in prezenta anexa. | | | | |
| | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | | |
| | | | autorizatiile respecta
urmatoarele | | | | | | | | |
conditii: | | | | | |
| | 1. Concentratia nominala a substantei | | | |
| | | | | active in produse nu trebuie sa | |
| | | | | | | depaseasca 75
mg/kg si se I | I |

s




| autorizeaza numai produse gatade | |
| | | | utilizare. | | | |
| | | | 2. Produsele trebuie sa continaun | |
| | | | | | | agent aversiv si,

dupa caz, un || | | | | |
| colorant. || | | | | |
| | 3. Produsele nu trebuie s fie utilizate | | | |
| | | | | ca pulbere de prafuit. | | |
| | | | | 4. Expunerea primara si
secundard a | | | | | | | | |

oamenilor, a animalelor nevizatesia || | | | |
| | | mediului este redusa la minimum prin | | | |
| | | | | luarea in considerare si aplicarea | |
| | | | | | tuturor masurilor
adecvate si || | | | | | |
| disponibile de reducere a riscurilor. | | | |
| | | | Acestea includ, printre altele, || |
| | | | restrictionarea utilizarii
wraitn ||| T e
scopuri profesionale, fixareaunei | | | | | |
| | | limite superioare a dimensiunii || | |
| | | | |ambalajului si stabilirea obligatiilor | |
| | | | | | deafolosi statii
de intoxicare || | |

| rezistente si Securizate.

|
| | | 10.

!

K-HDO | 1-oxid deciclo-  |977 g/kg | 1.07.2010 | 30.06.2012

30.06.2020 | 8 | Atunci cind evalueaza o solicitare de | | |

hexilhidroxidiazen, | | | | | | autorizare a unui
produs, Tn || | | sarea de potasiu | | | |

| conformitate cu art. 24-27 din || | | Nr. CE: n/a |
| | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005, || |

Nr. CAS: 66603-10-9 | | | | | | cu modificarile si

completarile | | | |(Aceast€1 intrare | | | |

| |ulterioare, si ale anexeinr. VI, || | | include si formele |



| | | | autoritatea competenta evalueaza | | |
hidratate ale KHDO) | | | | | | acele posibile
utilizari sau scenarii | | | | | |
| de expunere a grupelor de populatie | | | | |
| | | | care nu au fost abordate In mod || |
| | | | | reprezentativ in cadrul
vatarii | || | o ]
riscurilor la nivel comunitar si care | | | | | |
| | | pot fi expuse la produsul respectiv. || | |
| | | | | Autoritatea competenta se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respectd urmatoarele | | | | | |
| conditii: | | | | | |
| | 1.Tinandu-se cont de riscurile posibile | | | |
| | | | | pentru mediu si lucratori, produsele | |
| | | | | | autorizate nu
rebuie s fie utilizate | | | | | | | |
| in alte sisteme decat insisteme || | | |
| | |industriale, total automatizate si | | | |
| | | | | inchise, cu exceptia cazului in care, in | |
| | | | | | | solicitarea de
autorizare a produsului, | | | | | | | |
| se poate demonstra ca riscurile pot fi | | | |
| | | |reduse prin alte mijloace panala || |
| | | | niveluri acceptabile, in
conformitate cu | | | | | | | | |
cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | | |
| | | Guvernului nr. 956/2005, cu || | |
| | | | | modificarile si completarile ulterioare, | |
| | | | | |siale anexeinr.
vI o R T
2. Avand in vedere ipotezele || | | |
| | | elaborate Tn cadrul evaluarii riscului, | | | |
| | | | | produsele autorizate trebuie sa fie | |
| | | | | utilizate cu
echipament individual de | | | | | | |
| | | protectie corespunzator, CU exceptia | | | |

a
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| | | | | cazului in care in cererea de | |
| | | | | | autorizare a
produsului se || | | | | | |
| demonstreaza ca riscurile pentru | | | | |
| | | | utilizatori pot fi reduse prinalte | | |
| | | | | mijloace la niveluri
cceptabile. || | | I |
3. Tinandu-se cont de riscurile || | | | |
| | |identificate pentru sugari, produsele | | | |
| | | | | nutrebuie sa fie utilizate pentru | |
| | | | | | | tratarea lemnului
are poate veniin | | | | | | | |

| contact direct cu sugarii.
| | | !
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o
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IPBC | 3-iodo-2-propinil- | 980 g/kg | 1.07.2010|30.06.2012
30.06.2020 | 8 | Autoritatea competenta se asigurici || |
butilcarbamat | | | | | | autorizatiile respecta
urmatoarele || | | Nr. CE: 259-627-5 | | | |
| conditii: || | | Nr. CAS: 55406-53-6 |

| | | | Tinandu-se cont de ipotezele || |
| | | | elaborate in cadrul
evaluarii riscului, | | | | | | | |
| produsele autorizate pentru utilizare | | | | |
| | | | industriala si/sau profesionala trebuie | | |
| | | | | s fie folosite cu
chiparment ||| I
| individual de protectie corespunzator, | | | | |
| | | | cuexceptia cazuluiin care se poate || |
| | | | | demonstra, in solicitarea
de autorizare | | | | | | | | |
a produsului, ci riscurile pentru | | | |
| | | utilizatorii industriali si/sau || | |
| | | | | profesionali pot fi reduse prin alte | |
| | | | | | | mijloace pana la
un nivel acceptabil. | | | | | | |

D




| Avand in vedere riscurile identificate | | | | |
| | | | pentru sol si mediul acvatic, trebuie | | |
| | luate masuri
corespunzatoare de | | | | | | | |
| reducere a riscului pentru protejarea | | | | |
| | | | acestor compartimente. in special, pe || |
| | | | | etichetele si/sau n fisele
udatede || | | I |
securitate ale produselor autorizate | | | | | |
| | | pentru utilizare industriala este | | | |
| | | | | necesar sa se indice faptul ca lemnul | |
| | | | | | proaspat tratat
rebuie sa fie depozitat | | | | | | | |
| dupa tratare intr-un loc acoperitsau | | | | |
| | | | pe 0 suprafata durd impermeabila, |||
| | | pentru a se evita pierderi
directepe || | | . |
sol sau in apd, si ca orice eventuale | | | | | |
| | |pierderi trebuie s fie recuperate | | | |

| | | | | pentru reutilizare sau eliminare.
| | | |

(@)

—+
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Clorofaci | Clorofacinona | 978 g/kg | 1.07.2011 | 30.06.2013

30.06.2016 | 14 | Avand in vedere riscurile identificate | | |nona  |Nr.
CE: 223-003-0 | | | | | | pentruanimalele
nevizate, substanta | | | | Nr. CAS: 3691-35-8 | | |

| | activa este supusa unei evaluari | | | |
| | | | | comparative a riscurilor, in | |

| | | | | conformitate cu
articolul 10 alineatul | | | | | | | |
| (5) punctul (i) paragraful al doileadin | | | |

| Directiva 98/8/CE a Parlamentului | | |
| | | | |European sia Consiliului,
nainte de | | | | I | |
reinnoirea includerii sale Tn aceasta | | | | | |
| | Janexa. N |

-




| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respecti urmatoarele | | | |
| conditii: | | | | | |
| | 1. Concentratia nominala a substantei | | | |
| | | | | active in produse, altele decét pulberea | |
| | | | | | de prafuit, nu
rebuie sa depaseasca | | | | | | | |
| 50 mg/kg si se autorizeaza numai produse | | | |
| | gata de utilizare. || | |
| | | |2. Produsele care vor fi folosite ca | |
| | | | | | pulbere de prafuit
pot fi comercializate | | | | | | | |
| numai pentru utilizare de citre || | | | |
| | | profesionisti instruiti Tn acest sens. | | | |
| | | | | 3. Produsele trebuie sa contina un
agent| || | I ]
aversiv si, dupa caz, un colorant. | | | | | |
| | | 4. Expunerea primara si secundara a | | | |
| | | | | oamenilor, a animalelor nevizate sia | |
| | | | | | | mediului este
redusa la minimumprin - | | | | | | |
| | luareain considerare si aplicarea | | | |
| | | | | tuturor masurilor adecvate si disponi- | |
| | | | | |bile de reducere a
riscurilor. Acestea | | | | | | | |
|includ, printre altele, restrictionarea | | | | |
| | | | utilizarii numai in scopuri profesionale | | |
| | | | |fixarea unei limite
superioarea || | | | | | | |
dimensiunii ambalajului si stabilirea | | | | | |
| | | obligatiilor de a folosi statiide || | |
| | | | |intoxicare rezistente la deschidere | |
| | | | | | |si securizalte.

~—+
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Tiabendazol | 2-tiazol-4-il-1 H- | 985 g/kg | 1.07.2010 | 30.06.2012
30.06.2020 | 8 | Autoritatea competenta se asigura ca | | |

benzoimidazol | | | | | | autorizatiile respecta
urmitoarele | | | | Nr. CE: | | | |
| conditii: || | | 205-725-8
| | | Tinandu-se cont de ipotezele elaborate | | |
Nr. CAS: 148-79-8 | | | | | | in cadrul evaluarii

iscului, produsele | | | | | | | |
| autorizate pentru utilizare industriald | | | |
| | | | si/sau profesionala trebuie sa fie | | |
| | | | | folosite cu echipament
individual de || | | | | | | |
protectie corespunzitor, cu exceptia | | | | | |
| | | cazuluiin care se poate demonstra, | | | |
| | | | |in solicitarea de autorizare a |||
| | | | produsului, ca riscurile
entru— ||| | o o
utilizatorii industriali si/sau | | |
| | profesionali pot fi reduse prinalte | | | |
| | | | | mijloace pana la un nivel acceptabil. | |
| | | | | | Avand in vedere
iscurile identificate | | | | | | | |
| pentru sol si mediul acvatic, trebuie | | | | |
| | | | luate masuri corespunzatoare de | | |
| | | | reducere a riscului pentru
protejarea | | | | o .
acestor compartimente. || | | | |
| | | inspecial, pe etichetele si/sauin || | |
| | | | | fisele cu date de securitate ale | |
| | | | | | | produselor
autorizate pentru utilizare | | | | | |
| |industriala este necesar sa se indice | | | |
| | | | | faptul ca lemnul proaspat tratat | |
| | | | | | | trebuie sa fie
epozitat dupa tratare | | | | | | | |
| intr-un loc acoperit sau pe o suprafata | | | | |
| | | | dura impermeabila, pentruaseevita | | |
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| | | | | pierderi directe pe sol sau
napa,si || | | I o
ca eventualele pierderi trebuie si fie | | | | | |
| | |recuperate pentru reutilizaresau | | | |
| | | | |eliminare. | | |
| | | | | Nu se autorizeazi produse
pentru || | | . |
tratarea in situ a lemnului de exterior | | | | | |
| | |saupentrulemnul care vafiexpus || | |
| | | | | intemperiilor, CuU exceptia cazului in | |
| | | | | | care au fost
prezentate date care sa | | | | | | | |
| demonstreze ca produsele vor || | | |
| | | | respecta cerintele art. 24-27 din | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr,
956/2005,cu || | | | | | | |
modificarile si completarile ulterioare, | | | | | |
| | |siale anexeinr. VI, daca este necesar | | | |
| | | | | prin intermediul unor masuri adecvate
| | | | | | | | de reducere

ariscurilor.

| | | 14
| Tiametoxam | Nr. CE: 428-650-4 | 980 g/kg | 1.07.2010 | 30.06.2012
| 30.06.2020 | 8 | Autoritatea competenta se asigurd ca | | | | Nr
CAS: 153719-23-4 | | | | | | autorizatiile respecta
urmatoarele | | | | | | | | |
conditii: | | | | | |

| | Tinandu-se cont de ipotezele elaborate | | | |
| | | | | in cadrul evaluarii riscului, produsele | |
| | | | | | autorizate pentru
utilizare industriald | | | | | | | |
| si/sau profesionala trebuie si fie || | | | |
| | |folosite cu echipament individual de | | | |
| | | | |pr0tec‘;ie corespunzator, CU exceptia | |
| | | | | | | cazuluiin care se




poate demonstra, | | | | | | | |
| in solicitarea de autorizare a || | |
| | | produsului, ca riscurile || | |
| | | | | pentru utilizatorii industriali si/sau | |
| | | | | | profesionali pot fi
eduse prinalte || | | | | |
| mijloace pana la un nivel acceptabil. | | | | |
| | | | Tinandu-se cont de riscurile || |
| | | identificate pentru sol si
mediul || | | I . ]
acvatic, trebuie luate masuri | | | | | |
| | | corespunzitoare de reducere a riscului | | | |
| | | | | pentru protejarea acestor
ompartimente. | | | | | | | |
in special, pe etichetele si/sauin || | | | |
| | | fisele cu date de securitate ale | | | |
| | | | | produselor autorizate pentru utilizare | |
| | | | | | industriala este
necesar sa se indice | | | | | | | |
| faptul ca lemnul proaspat tratat | | | | | |
| | | trebuie sa fie depozitat dupa || | |
| | | | | tratare Intr-un loc acoperit sau pe o | |
| | | | | | suprafatd dura
impermeabila, pentru a | | | | | | | |
| se evita pierderi directe pe sol sauin | | | | |
| | | | apa, sica orice eventuale pierderi | | |
| | | | | trebuie sa fie recuperate
ety [ || IR R
reutilizare sau eliminare. || | | | | |
| | Nuse autorizeazi produse pentru || | |
| | | | |tratarea in situ a lemnului de exterior | |
| | | | sau pentru lemnul
carevafiexpus || | | | | | |
| intemperiilor, cu exceptia cazului in | | | | |
| | | | care au fost prezentate date caresa | | |
| | | | | demonstreze ca produsele
vor respecta | | | | | | | | |

=
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cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | | | |
| | | Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | |
| | | | | si completarile ulterioare si
le anexei | | | | . I
nr. VI la ordin, daci este necesar prin | | | | | |
| |  |intermediul unor masuri adecvatede | | | |

| | | | | reducere a riscurilor. |

QO

| |15
Alfa- | (R)-1,2-0-(2,2,2- |825g/kg |1.07.2011 |30.06.2013
30.06.2021 | 14 | Atunci cand evalueaza o solicitare de | | | cloraloza
tricloroetiliden)-a-D | | | | | | autorizare a unui
produs, in conformita- | | | | -glucofuranoza | |
| | | te cuart. 24-27 din Hotararea || | | Nr. CE: 240-
016-7 | | | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | Nr. CAS: 15879- | | | |
| si completarile ulterioare, si Cu anexa | | | | 93-3 |

| | | |nr. VI laordin, autoritatea competenta | | |
| | | | | evalueaza, atunci cand sunt
elevante | | | | I o
pentru un anumit produs, acele posibile | | | | | |
| | | utilizari sau scenarii de expunerea | | | |
| | | | | grupelor de populatie care nu au fost | |
| | | | | abordate Tn mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivel comunitar. | | | | |
| | | | in momentul acordarii unei autorizari | | |
| | | | | | pentru un produs,
autoritatea competenté| | | | | | | |
| evalueaza riscurile si se asigura | | | | |
| | | ulterior de faptul ci au fost luate | | | |
| | | | | masurile necesare sau ca sunt
espectate | | | | I o
conditiile specifice impuse pentrua | | | | | |
| | | limita riscurile identificate. || | |
| | | | | Autorizarile pentru produse pot fi | |

=
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| | | | | | | | acordate numai
atunci cand solicitarile | | | | | | | |
| demonstreaza ci riscurile pot fi reduse | | | | |
| | | | 1aniveluri acceptabile. in special, || |
| | | | | | produsele nu pot fi
autorizate pentru | | | | | | | |
| utilizare Tn exterior, cu exceptia | | | | | |
| | | cazului in care sunt furnizate date care | | | |
| | | | | sd demonstreze ca produsul va respecta
| | | | | | | | | cerintele Tn
conformitate cu art. 24-27 | | |
| | din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, | | | |
| | | | | cu modificarile si completarile |
| | | | | | ulterioare, si cu
anexanr. VI laordin, | | | | | |
| daci este necesar prin aplicareaunor | | | | |
| | | | masuri corespunzatoare de reducere a | | |
| | | | riscurilor.
| | | | | | | | | Autoritatea
competenta Se asigura ca | | | | | | |
| autorizatiile respecta urmatoarele | | | |

| | | | |condi‘;ii: | | |
| | | 1. Concentratia nominala a
substantei | | | | | | | | |
in produse nu trebuie sa depaseasca | | | | | |
|| 400k N |
| | | | | 2. Produsele trebuie si contina un
agent| | | | R | |

aversiv si un colorant. | | | | |
| | 3. Suntautorizate doar produsele | | | |
| | | | |destinate utilizarii In statiide || |
| | | |intoxicare rezistente la
deschidere || | | | | | | |

si securizate.
| | | |
| | | I
[
| | [ |
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| Brodifacum | 4-hidroxi -3-(3-(4'- [ 950 g/kg | 1.02.201231.01.2014

| 31.01.2017 | 14 | Intrucat caracteristicile substantei | | | | bromo-
4-bifenilil-1, | | | | | | active 1i confera acesteia
caracter || | | 2,3,4-tetrahidro-1- | | | | |
potential persistent capacitate de | | | | naftil) cumarina |
| | | | bioacumulare si toxicitate, sau caracter | | |
Nr. CE: 259-980-5 | | | | | | foarte persistent si
capacitate || | | Nr. CAS: 56073-10-0 | | | |

| de bioacumulare, substanta activa | | | |
| | | | trebuie sa faca obiectul unei evaluari | | |
| | | | comparative a riscurilor in
conformitate | | | | | | | | |
cuart. 10 alin. (5) pct. i) paragraful | | | | | |
| al doilea din Directiva 98/8/CEa || | |
| | | | | Parlamentului European si a Consiliului
| | o || [|inainte de
refnnoirea includerii salein | | | | | | |
| |prezenta anexa. | | | | |
| | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | | |
| | | | | | autorizatiile respecta
urmatoarele | | | | | | | | |
conditii: | | | | | | |
| | 1. Concentratia nominala a substantei | | | |
| | | | | active in produse nu trebuie sa | |
| | | | | | depaseasca 50
mg/Kkg si se autorizeaza | | | | | | | |
| numai produse gata de utilizare. || | | |
| | | | 2. Produsele trebuie sa contina un agent | | |
| | | | | aversiv si, dupa caz, un
olorant. | | | | I . |
3. Produsele nu trebuie sa fie utilizate | | | |
| | | capulbere de prifuit. || | |
| | | | | 4. Expunerea primara si secundara a
| | | | | | oamenilor, a
animalelor nevizatesia || | | | | |
| mediului este redusa la minimumprin -~ | | | | |
| | | |luareain considerare si aplicarea | | |

o




| | | | | | | tuturor masurilor adecvate
si N | | | | | |
disponibile de reducere a riscurilor. || | | | |
| | | Acestea includ, printre altele, || | |
| | | | | restrictionarea Utilizarii numai in | |
| | | | | | scopuri

profesionale, fixareaunei | | | | | | |
| | limite superioare a dimensiunii || | |
| | | | |amba1aju1ui si stabilirea obligatiilor | |

| | | | | | deafolosi statii
de intoxicare || | |

| rezistente si Securizate.
| | | |

I I I I
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| Bromadio | 3-[3-(4-brom[1, | 969 g/kg | 1.07.2011 | 30.06.2013
| 30.06.2016 | 14 | Intrucat caracteristicile substantei | | | lona | 1'-
bifenil]-4-il)-3- | | | | | |active fi confera acesteia
caracter- || | | hidroxi-1-fenilpropil] | | | |
| | potential persistent, fiind susceptibila | | | | 4-hidroxi-2H-1-
| | | | | | de a fi bioacumulabila si toxica, ori | |
| | benzopiran-2-ona | | | | | | caracter
semnificativ persistent, fiind | | | | Nr. CE: 249-205-9 |
| | | | semnificativ susceptibila dea fi | | | | Nr.
CAS:28772-56-7 | | | | | |bioacumulabil,
substanta activa trebuie | | | | | | | |
| sd faca obiectul unei evaluiri || | | | |

| | | comparative a riscurilor in conformitate | | | |

| | | | | cu art. 10 alin. (5) pct. (i) paragraful | |

| | | | | | | al doilea din
Directiva98/8/CEa || | | | | | |

| Parlamentului European si a Consiliului | | | | |
| | | |inainte de reinnoirea includerii salein | | |
| | | | | prezenta anexa.

| | | | | | | | | Autoritatea
competenta se asigura ca | | | | | | |
| | | autorizatiile respecta urmatoarele | | | |




. || [condii: N
| | | | | 1. Concentratia nominala a
ubstantei | | | | I |
active Tn produse nu trebuie sa || | | | |
| | | depaseasca 50 mg/kg si Se autorizeaza | | | |
| | | | numai produse gata de utilizare.
| | | | | | 2. Produsele
rebuie sa contina un agent | | | | | | |
| |aversivsi, dupa caz, uncolorant. || | |
| | | | 3. Produsele nu trebuie sa fie utilizate | |
| | | capulbere de
prafuit. 1 | I |
| 4. Expunerea primara si secundara a | | | | |
| | | | oamenilor, a animalelor nevizatesia || |
| | | | mediului este redusi la
minimumprin | | | | | | | | |
luarea in considerare si aplicarea | | | | | |
| | | tuturor masurilor adecvate si disponibi- | | | |
| | | | | le de reducere ariscurilor. || |
| | | | | Acestea includ, printre
altele, || | | I . |
restrictionarea utilizarii numai n | | | | | |
| | | scopuri profesionale, fixareaunei | | | |
| | | | | limite superioare a dimensiunii |
| | | | | ambalajului si
tabilirea obligatiilor | | | | |
| de a folosi statii de intoxicare rezis- | | | | |

| | | | tente la deschidere si securizate.
|

w2
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| |18
Tiacloprid | (2)-3-(6-clor-3-  |[975g/kg | 1.01.2010| n.d.
31.12.2019| 8 | in momentul examinarii cereriide | | |
piridilmetil)-1,3- | | | | | |autorizare a unui
produs, in || | | tiazolidin-2- | | | |
| conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | | ilidencianamida
| | | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005,




|| | | Nr. CE: nealocat | | | | | |cu

modificarile si completarile || | | Nr. CAS: 111988-

| | | |ulterioare, si ale anexeinr. Vila || | | 49-9
| | | | ordin, autoritatea competenta trebuie

sél | | | | | | | | |evalueze,

atunci cand sunt relevante | | | | | | |
| | pentru un anumit produs, acele grupe de | | | |
| | | | | populatie care pot fi expuse la produs | |
| si utilizarile sau

scenariilede || | | | | | | |
expunere care nu au fost abordate inmod | | | | | |

| | | reprezentativ in evaluarea riscurilor || | |

| | | | | 1anivel comunitar. Tn momentul |
| | | | | | | acordarii unei

autorizari pentru un | | | | | | |
| produs, autoritatea competenti evalueaza | | | | |
| | | |riscurile si se asigura ulteriorde | | |
| | | | faptul ci au fost luate

masurile || | | o o
necesare sau ca sunt respectate || | | | |
| | | conditiile specifice impuse pentrua | | | |
| | | | | limita riscurile identificate. || |
| | | | | Autorizarile pentru

produsepot | | | | b |
fi acordate numai atunci cand || | | | |
| | | solicitarile demonstreaza ca riscurile | | | |
| | | | | pot fi reduse la niveluri acceptabile. | |
| | | | | | | Autoritatea
competenta Se asigura | | | | | | |
| | ca autorizatiile respectda urmatoarele | | | |
. || [condii: N
| | | | | 1. Avand in vedere
potezele emisein | | | | | | | |
| cadrul evaludrii riscurilor, produsele | | | | |
| | | | autorizate pentru uz industrial si/sau | | |
| | | | | profesional trebuie sa fie

utilizatecu | | | | | | | | |




un echipament individual de protectie | | | | | |
| | | adecvat, cU exceptia cazului in care | | | |
| | | | | sepoate demonstra, in cerereade | |
| | | | | | autorizare a
produsului, ca riscurile | | | | | | | |
| pentru utilizatorii industriali si/sau | | | | |
| | | profesionali pot fi reduse pana la un | | | |
| | | | | nivel acceptabil prin alte mijloace. | |
| | | | | |2. Avandin

vedere riscurile - || | | | | | |
| identificate pentru sol si mediul | | | | | |
| | | acvatic, trebuie luate masuri | | | |
| | | | | corespunzitoare de reducere a
riscurilor | | | | | | | | |
pentru protejarea acestor compartimente | | | | | |
| | | de mediu. n special etichetele si/sau | | | |
| | | | | fisele cu date de securitate ale | |
| | | | | | produselor
autorizate pentru uz || | | | | | |
| industrial trebuie sa indice faptul | | | | |
| | | cdlemnul proaspat tratat trebuie | | | |
| | | | | depozitat dupi tratare intr-un loc | |
| | | | | acoperit si/sau pe
suprafata dura | | | | | |
| impermeabila, in scopul prevenirii || | |
| | | | pierderilor directe pe sol sauinapa, || |
| | | | |sicd eventualele pierderi
rebuie recu- | | | | | | | | |
perate pentru a fi reutilizate sau | | | | |
| | |eliminate. | | | |
| | | | | 3. Nu se autorizeaza produse pentru | |
| | | | | tratarea in situ a
structurilor dinlemn | | | | | | | |
| in apropierea apei, cazincarenuse || | |
| | | | pot preveni pierderile directe in mediul | | |
| | | | | |acvatic, sau pentru lemnul

carevaintra| | | | | | | | |

o
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in contact cu apele de suprafagi, cu || | | |

| | | exceptia cazului in care au fost ]| |
| | | | | prezentate date care sa demonstreze ca
| | | | | | | | produsul in

cauza va respecta cerintele | | | | | |

| art. 24-27 din Hotirarea Guvernuluinr. | | | |
I | | |956/2005, cu modificérile si ||
| | | | | | completarile

ulterioare, si ale anexei | | | |

| nr. VI la ordin, daca este necesar prin | | | | |
| | | |intermediul unor masuri corespunzatoare | | |

| | | | | de reducere a riscurilor.
| | |

| | | |
| |19

| Indoxacarb | Masa de reactiea | 796 g/kg |1.01.2010| n/d

|31.12.2019| 18 | In momentul examinarii cererii de auto- | | | (masa de

| enantiomerilor | | | | | | rizare a unui produs,
in conformitate | |  |reactie | metil (S)- si metil | | | |

| cu cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | enantiome- | (R)-7-clor-

2,34a, | | | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile| | | S:R 75:25) | 5-tetrahidro-2- | | | |

| si completarile ulterioare, si ale | | | S:R 75:25) | [metoxicarbonil-
| | | | |anexeinr. VI laordin, autoritatea | |
| (4-trifluorometoxi- | | | | | | competenta

trebuie si evalueze atunci | | | | fenil)] | |

| cand sunt relevante pentru un anumit

carbamoil]indeno | | | | | | produs, acele
populatii care potfi | | | | [1,2-€] | | | |
|

| expuse la produs si utilizarilesau | | | | [1,3,4]oxadiazin-
| | | | scenariile de expunere care nu au fost | | |

4a-carboxilat | | | | | | abordate in mod

reprezentativin | | | | (aceasta intrare | | |

Mmasa

| | evaluarea riscurilor la nivel comunitar. | | | | acopera
| | | | | | in momentul autorizarii unui

produs, | | | |de reactie 75: 25 | | | | |
| autoritatea competenta evalueaza | | | | a enantiomerilor |



| | | | riscurile si Se asigura ulterior ca se | | |

SsiR) | | | | | | iau masuri adecvate sau
seimpun || | | Nr. CE: n/d | | | |
| conditii specifice pentru areduce || | | Nr. CAS: |
| | | | riscurile identificate. || |
enantiomer S: | | | | Autorizarile pentru
produse potfi || | | 173584-44-6, | | | |
| acordate numai atunci cand solicitarile | | | | iar enantiomer
| | | | | demonstreaza ci riscurile pot fi reduse | |
| R:185608-75-7 | | | | | |1aniveluri

acceptabile. Autoritatea | | | | | | |
| | competenta se asigura ca autorizatiile | | | |
| | | | | respectd urmatoarele conditii: | |
| | | | | |- Trebuie luate
masuri adecvate de | | | | | | |
| reducere a riscurilor, in vederea | | | | | |
| | | minimizarii potentialei expuneri a | | | |
| | | | oamenilor, a speciilor nevizatesia | |
| | | | | mediului acvatic.
n special etichetele | | | | | | | |
| si/sau fisele cu date de securitate ale | | | | |
| | | | produselor autorizate indica faptul || |

L e
| | I . I R

Produsele nu se depoziteaza in locuri | | | | | |
| | | accesibile sugarilor, copiilorsi || | |
| | | | | animalelor de companie.
| | | | | |2 Produsele se
depoziteaza la distanta | | | | | | | |
| de sistemele de scurgere externe. || | | |
| | | | 3. Produsele neutilizate sunt eliminate | | |
| | | | | | in mod corespunzator si Nu
T S
deversate n sistemul de scurgere. | | | | | |
| | | Pentru uzul neprofesional, se || | |
| | | | |autorizeaza numai produsele gata | |
| | | | | | | de utilizare.

-)




I | | I
| | 20
Fosfurd de | Fosfurd de aluminiu | 830 g/kg | 1.09.2011 |31.08.2013

| | | | | Guvernului nr. 956/2005,si completarile
| [fosfina | I . .
ulterioare, si ale anexeinr. VIla || | | | |
| | | normele metodologice, autoritatea | | | |
| | | | | competenta evalueaza atunci cand sunt
| | [ || |relevante
pentru un anumit produs, acele | | | | | |
| | grupe de populatie care pot fi expuse | | | |
| 1a produs si utilizarile sau scenariile | |
| | | | | | de expunere care
nu au fost abordate in | | | | | | | |
| mod reprezentativ in evaluarea || | | |
| | | |riscurilor la nivel comunitar. || |
| | | | | | In momentul autorizarii
wipods, || || PR T
autoritatea competenta evalueaza | | | | | |
| | | riscurile si se asigura ulterior ca se | | | |
| | | | |iau masuri adecvate sau se impun | |
| | | | | | conditii specifice
pentruareduce || | | | | | |
| riscurile identificate. Autorizarile | | | | |
| | | pentru produse pot fi acordate numai | | | |
| atunci cand solicitirile demonstreaza
ca| | | | | | | | | |riscurile
pot fi reduse laniveluri | | | |
| | | acceptabile. Tn mod special, produsele | | | |
| | | | | | nu pot fi autorizate pentru o utilizare | |
| | | | | | | |ininterior, cu
exceptia cazului Tn care | | | | | | | |

c

31.08.2021 | 14 | In momentul examinarii cererii de | | | aluminiu
Nr. CE: 244-088-0 | | | | | | autorizare produs,
in conformitatecu | | |care | Nr. CAS: 20859-73-8 | | |
| | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | elibereaza |



| sunt furnizate date care sa demonstreze | | | | |
| | | | cdprodusele vor respecta cerintele | | |
| | | | prevazute la art. 24-27 din
Hotararea | | | | A .
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | | | |
| | |si completarile ulterioare, siale || | |
| | | | | anexei nr. VI la normele metodologice
| | . || [dacaeste
necesar, prin recurgereala | | | | | |
masuri corespunzatoare de reducere a | | | |
| | | | | riscurilor. Autoritatea competenta se | |
| | | | | | asigurd ca
autorizatiile respecta | | | | |
|urm€1toarele conditii: | | | | | |
| | | 1. Produsele sunt vandute numai || | |
| | | | | citre profesionisti care au beneficiat | |
| | | | | deoinstruire
pecificasisunt || | | | | | |
| utilizate numai de catre acestia din | | |
| | fuma o |
| | | | 2. Avandu-se in vedere riscurile identi- | |
| | | | | | | ficate pentru
operatori, trebuie luate | | | |
| masuri corespunzatoare de reducere a | | | | |
| | | |riscurilor. Acestea includ, printre | | |
| | | |altele, utilizarea unui
chigament || || PR e
individual de protectie corespunzator, | | | | | |
| | |folosirea de aplicatoare si prezentarea | | | |
| | | produsului ntr-o forma conceputa
pentru | | | | I |
reduce expunerea operatorului laun | | | | |
| | | |3.Avandu-se in vedere riscurile | | | |
| | | | | | identificate pentru speciile de animale | |
| | | | | | | | terestre nevizate,
trebuie luate masuri | | | | | | | |
| | corespunzatoare de reducere a riscurilor | | | | |

w2

D




| | | | Acestea includ, printre altele, absenta | | |
| | | | | tratamentului pentru

zonele incare sunt | | | | | | | |

| prezente mamifere de vizuina, altele | | | |

| | | | decat speciile-tinta.
| |

I | | I
| | | 20a

I
Fosfura de | Fosfurd de aluminiu | 830 g/kg | 1.02.2012|31.01.2014
31.01.2022 | 18 | in momentul examinarii cererii de autori | | | aluminiu
Nr. CE: 244-088-0 | | | | | | zare a unui produs,
in conformitatecu | | |care | Nr. CAS: 20859-73-8 | | |
| | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | clibereaza |
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | fosfina | | | | | |
si completarile ulterioare, siale || | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, | | | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Nationala

pentru Produse Biocide, || | | | |
|  |evalueaza, atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru un anumit produs, acele utiliziri | |
| | | | sauscenarii de
expunere si acele riscu- | | | | | | | |
| ri pentru compartimentele de mediusi | | | | |
| | | | grupele de populatie care nuau fost | | |
| | | | abordate in mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | | |
| || [Europene. I |
| | | | Autoritatea competenta, prin Comisia
I T Nationas
pentru Produse Biocide, || | | | | |
| | trebuie sa evalueze, in special, acolo | | | |
| | | | |unde este cazul, utilizarea in exterior. | |
| | | | | | | in momentul
autorizarii unui produs, | | | | | | |




| | autoritatea competenta, prin Comisia | | | |
| | | | | Nationala pentru Produse Biocide, | |
| | | | | | garanteazi ca se
revad teste adecvate | | | | | | | |
| privind reziduurile, pentru a permite | | | | |
| | | | evaluarea riscurilor pentru consumator, | | |
| | | | | | si cd Se iau masurile
necesaresause || | | | | | | |
impun conditii specifice pentru areduce | | | | |
| | | riscurile identificate. || | |
| | | | | Autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Naionala
pentru Produse Biocide,se | | | | | |
| | asigura ca autorizatiile respecta | | | |
| | | | |urmétoarele conditii: | | |
| | | | 1. Produsele sunt furnizate
numai catre | | | | | | | | |
specialisti care au beneficiatdeo | | | | | |
| | | instruire specifica si sunt utilizate | | | |
| | | | | numai de catre acestia sub forma de | |
| | | | | | produse gata de
utilizare. || | | | | | | |
2. Avand in vedere riscurile identifica- | | | | |
| | | te pentru operatori, sunt obligatorii | | | |
| | | | masuri corespunzatoare de reducere
B T s
| | I . || |Acestea
includ, printre altele, || | | | |
| | utilizarea echipamentului de protectie | | | |
| | | | | respiratorie si a unui echipament | |
| | | | | |individual de
protectie corespunzitor, | | | | | | | |
| folosirea de aplicatoare si prezentarea | | | | |
| | | | produsului Tntr-o forma conceputa pentru | | |
| | | | | areduce expunerea
operatorilorlaun || | | | | | |
| | nivel acceptabil. Pentru utilizareain | | | | |

e




| | | | interior aceste masuri cuprind si | | |
| | | | protectia operatorilor si a
lucratorilor | | | | | |
in timpul fumigatiei, protectia | | | | | |
| lucratorilor reintrare (dupa perioadade | | | |
| | | | | fumigatie) si protejarea trecatorilor | |
| | | | | fata de scurgerile
de gaz. A | |
3. Pentru produsele care contin fosfurd | | | | | |
| | | de aluminiu ale carei reziduuripot | | | |
| | | | | rimane in produse alimentare sauin | |
| | | | | | hrana pentru
animale, etichetele si/sau | | | | | | |
| fisele de securitate pentru produse | | | |
| | | | | autorizate contin in mod obligatoriu | |
| | | | | | instructiuni de
utilizare, precum || | | | | | |
| respectarea unor perioade de asteptare | | | | |
| | | | care sa asigure ca sunt respectate | | |
| | | | | dispozitiile art. 18 din
Regulamentul || | | | | | | |
(CE) nr. 396/2005 al Parlamentului | | | | | |
| | | European si al Consiliului din 23 februa | | | |
| | | | | rie 2005 privind continuturile maxime
| | . || [aplicabile
reziduurilor de pesticide din | | | | | |
| | sau de pe produse alimentare si hrana | | | |
| | | | | de origine vegetala si animala pentru | |
| | | | | animale si de
modificare apentru | | | | | | | |
| Directivei 91/414/CEE (JO L 70, || | | |
| | | ]16.03.2005, p. 1).
| |

| | | |
| | | 21
| |
| Fenpropi | (+/-)-cis-4-[3- | 930 g/kg | 1.07.2011 | 30.06 2013
|30.06.2021 |8 | in momentul examinarii cereriide | | [morf | (p-




tertbutil | | | | | | autorizare a unui produs n
conformitatel | | |feni1)—2—meti| | | | | |
| cu cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | | propil]-2,6-dimetilmor |
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | |
| folina/Fenpropimorf | | | | | si completarile
ulterioare, siale || | | Nr. CE: 266-719-9 | |
| | | anexei la normele metodologice, || | | Nr. CAS:
67564-91-4 | | | | | | autoritatea competenta
evalueaza atunci | | | | | | | | |
cand sunt relevante pentru un anumit | | | | | |
| | | produs, acele grupe de populatie care | | | |
| | | | | pot fi expuse la produs si utilizarile | |
| | | | | | | sau scenariile de
expunere carenuau | | | | | | | |
| fost abordate In mod reprezentativin | | | | |
| | | | evaluarea riscurilor la nivel comunitar. | | |
| | | | | In momentul autorizarii
nui produs, | | | | A o
autoritatea competenta evalueaza | | | | | |
| | | riscurile si se asigura ulterior de | | | |
| | | | | faptul ca se iau masuri adecvate sau se | |
| | | | | | | impun conditii
specifice pentru areduce | | | | |
| riscurile identificate. || | | | |
| | | Autorizarile pentru produse potfi | | | |
| | | | | acordate numai atunci cand solicitarile | |
| | | | | | demonstreaza ca
iscurile pot fireduse | | | | | | | |
| 1a niveluri acceptabile. || | | | |
| | | Autoritatea competenta se asigura ca | | | |
| | | | | autorizatiile respecta urmatoarele | |
| | | | | | | conditii: )
I S I S Y B
emeiul presupunerilor facute | | | | | | |
| | in cadrul evaluarii riscurilor,produsele | | | |
| | | | | autorizate pentru utilizare industriala | |
| | | | | | | trebuie sa fie

c

=

—+




folosite cu echipament | | | | | | | |
| individual de protectie adecvat, cu | | | | |
| | | | exceptia cazului in care se poate demon-| | |
| stra In cererea de
utorizare aprodu- | | | | | | | |
| sului faptul ca riscurile pentru | | | | | |
| | | utilizatorii industriali se pot reduce | | | |
| | | | |1aunnivel acceptabil prinalte | |
| | | | | mijloace.
| | I . | |2 Avandu-
se in vedere riscurile identi- | | | | | | |
| |ficate pentru sol si compartimentele | | | |
| | | | | mediului acvatic, trebuie saseia | |
| T
corespunzitoare pentru a proteja | | | | | | |
| | aceste compartimente. Tn special, || | |
| | | | |etichetele sau fisele tehnice ale | |
| | | | | | | produselor
autorizate pentru utilizare | | | | | | |
| |industriala trebuie sa indice faptul ca | | | |
| | | | | cheresteaua proaspat tratata va fi | |
| | | | | depozitata dupa
ratare, in loc acoperit | | | | | | |
| si/sau pe suport dur impermeabil, pentru | | | |
| | | apreveni pierderile directe pe sol sau | | |
| in apa, iar eventualele
pierderivor fi | | | | | | | | |
colectate pentru reutilizare sau | | | | | |

QO

—+

| | | eliminare.
— | |
| | | |
! ! | !
| | | 22
| Acid boric | Acid boric | 990 g/kg | 1.09.2011 | 31.08.2013
|31.08.2021 | 8 | in momentul examinarii cererii de autori | | | | Nr.
CE: 233-139-2 | | | | | zare a unui produs, Tn

|
conformitatecu | | | | Nr. CAS: 10043-35-3 | | |
| | |cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |



| | | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, siale || | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, || | |
| | | | | autoritatea competenta evalueaza atunci

| | | | | | | | cand sunt
relevante pentru un anumit | | | | | | |

| | produs acele grupe de populatie care pot | | | |
| | | | | fiexpuse laprodus si utilizarile sau | |
| | | scenariile de
expunere care nu au fost | | | | | | |
| | abordate in mod reprezentativ in evalua- | | | |
| | | | |reariscurilor la nivel comunitar. | |
| | | | | | In momentul
autorizarii unui produs, | | | | | |
| | autoritatea competenti evalueaza || ] |
| | | | |riscurile si se asigura ulterior case | |
| | | | | | | 1au masuri
adecvate sau se impun || | | | |
| | conditii specifice pentru areduce || | |
| | | | | riscurile identificate. || |
| | | | | Autorizarile pentru
produse potfi || | | | | | |
| acordate numai atunci cand solicitarile | | | |
| | | | demonstreaza ca riscurile pot fi reduse | | |
| | | |1aniveluri acceptabile.

| | | | | | | | | Autoritatea
competenti se asigurica | | | | | | |

| autorizatiile respecta urmatoarele | | | |
. || [condii: ]
| | | | 1. Produsele autorizate
pentru utilizari | | | | | | | | |
industriale si profesionale trebuie | | | | | |
| | |folosite cu echipament individual de | | | |
| | | | | protectie adecvat, cu exceptia cazului | |

| | | | | | in care se poate
demonstra in cerereade | | | | | | | |




| autorizare a produsului faptul ca | | | | |
| | | | riscurile pentru utilizatorii || | |
| | | | profesionalisti/sau industriali se pot | |
| | | | | | | reduce la un nivel
cceptabil prin || | | | | | |
| alte mijloace. || | | | |
| | | 2. Tinandu-se cont de riscurile || | |
| | | | | identificate pentru sol si pentru | |
| | | | | | | compartimentele
mediului acvatic, produ-| | | | | |
| sele nu se autorizeaza pentru tratarea | | | | |
| | | | in situ a lemnului in exterior si pentru | | |
| | | |lemnul tratat expus
ntemperiilor,cu || | | | | | |
| exceptia cazului in care sunt fumnizate | | | | |
| | | | date care sa demonstreze ci produsele | | |
| | | | vor respecta cerintele art.
24-27din || | | | |
Hotararea Guvernului nr. 956/2005, | | | | | |
| | | cu modificarile si completarile | | | |
| | | | |ulterioare, si ale anexeinr. VIla | |
| o T ommee
metodologice, daca este necesar | | | | | | |
| | prin intermediul unor masuri || | |
| | | | | corespunzitoare de reducere a
iscurilor| | | | | | | | | |in
special, etichetele si/sau fiselecu | | | | | |
| | date de securitate ale produselor pentru | | | |
| | | | |uzindustrial trebuie sa indice faptul | |
| | | | | calemnul
proaspat tratat trebuie sa fie | | | | | | |
| depozitat dupa tratare intr-unloc | | | |
| | | | | acoperit si/sau pe 0 suprafata dura | |
| | | | impermeabila, Tn
copul prevenirii | | | | | | |
| pierderilor directe pe sol sauinapa, || | | |
| | | |sicaeventualele pierderi trebuie | | |

b
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| | | | | | s fie recuperate pentru

reutilizare | | | | | | | | |
| sau eliminare.
T | |
| | l | l
! ! ! ! !
| | 23 | Oxid
boric | Trioxid dedibor ~ |975 g/kg | 1.09.2011|31.08.2013  |31.08.2021| 8
In momentul examinarii cereriide | | | | Nr. CE: 215-125-8
| | | | autorizare a unui produs, in conformita- | | |
Nr. CAS: 1303-86-2 | | | | | | te cu cerintele art.

24-27 din Hotararea | | | | | | | |
| Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | | |
| | | |si completirile ulterioare, siale || |
| | | | |anexeinr. VI la normele
metodologice, | | | | | | | | |
autoritatea competenta evalueaza atunci | | | | | |
| | | cand sunt relevante pentru un anumit | | | |
| | | | | produs,acele grupe de populatie care
pot| | | | R |
expuse la produs si utilizarilesau | | | | | | |
| scenariile de expunere care nuau fost | | | |
| | | |  |abordate in mod reprezentativin | |
| | | | | | evaluarea
riscurilor la nivel comunitar. | | | | | | |
| | in momentul autorizarii unui produs, | | | |
| | | | | autoritatea competenta evalueaza | |
| | | | | | riscurile si Se
sigura ulterior case || | | | | |
| masuri adecvate sau se impun conditii | | | | |
| | | | specifice pentru a reduce riscurile || |
| | identificate.
| | | | | | | | | Autorizarile
pentru produse potfi | | | | | | | |
| acordate numai atunci cand solicitarile | | | | |
| | | | demonstreaza ca riscurile pot fi reduse | | |
| | | | | 1a niveluri acceptabile.

o8}




| | | | | | | | | | Autoritatea
competentd Se asigura ca | | | | | | |
| autorizatiile respectd urmatoarele | |
. || [condii: N
| | | | | 1. Produsele autorizate
pentru utilizari | | | | | | | | |
industriale si profesionale trebuie | | | | | |
| | | folosite cu echipament individual de | | | |
| | | | | protectie adecvat, cu exceptia cazului | |
| | | | | | in care se poate
demonstrain cerereade | | | | | | | |
| autorizare a produsului faptul ca | | | | |
| | | | riscurile pentru utilizatorii profesiona | | |
| | | |1i si/sau industriali se pot
educela | || | . .
un nivel acceptabil prin alte mijloace. | | | | | |
| | |2 Tinandu-se cont de riscurile || | |
| | | | | identificate pentru sol si pentru | |
| | | | | | | compartimentele
mediului acvatic, produ-| | | | | | | |
| sele nu se autorizeaza pentru tratarea | | | | |
| | | | in situ a lemnului in exterior si pentru | | |
| | | | lemnul tratat expus
ntemperiilor,cu || | | | | | |
| exceptia cazului in care sunt furnizate | | | | |
| | | | date care sa demonstreze ci produsele | | |
| | | | | vor respecta cerintele art.
24-27din || | | I .
Hotararea Guvernului nr. 956/2005,cu | | | | | |
| | | modificarile si completarile ulterioare, | | | |
| | | | |siale anexei nr. VI la normele metodo-
] T T JHosiee, dues
este necesar prin || | | |
| intermediul Unor masuri corespunzatoare | | | | |
| | | | de reducere ariscurilor. in special, || |

| | | | | etichetele si/sau fisele cu
datede || | | | | | | |

-




securitate ale produselor pentruuz | | | | | |
| | | industrial trebuie si indice faptul ca | | | |
| | | | | lemnul proaspit tratat trebuie sa fie | |
| | | | | | depozitat dupa

ratare intr-unloc | | | | | | | |
| acoperit si/sau pe o0 suprafata dura | | | | |
| | | | impermeabila, in scopul prevenirii pier-| | |
| | | | derilor directe pe sol sau in

apd,sica| | | | | | | |
eventualele pierderi trebuie sa fie | | | | | |
| | |recuperate pentru reutilizaresau | | | |

| | | | | eliminare.
| | | |
| | | |
| | | |
| | | 24

~—+

I
Tetraborat | Tetraborat disodic | 990 g/kg |1.09.2011 | 31.08.2013
31.08.2021 | 8 | In momentul examinarii cereriide | | | de disodiu
Nr. CE: 215-540-4 | | | | | |autorizare a unui
produs, in || | | Nr. CAS (anhidru): | | | |
| conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | | 1330-43-4;

| | | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
| | | Nr. CAS (pentahidrat): | | | | |

modificarile si completarile ulterioare, | | | | 12179-04-3; |
| | | |siale anexei nr. VI la normele || |

Nr. CAS (decahidrat): | | | | | | metodologice,
autoritatea competenta | | | | 1303-96-4 | |

| | evalueazi atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru un anumit produs, acele grupe de
| | I || |populatie
care pot fi expuse laprodus | | | | |
| si utilizarile sau scenariilede | | | | |
| | | | expunere care nu au fost abordate inmod | | |
| | | | reprezentativ in evaluarea

iscurilorla| | | | | | | | |
nivel comunitar. Tn momentul autorizarii | | | | | |
| | | unui produs, autoritatea competenta | | | |
| | | | | evalueaza riscurile si se asigura | |

=




masuri adecvate sau | |

P

a

b

C

| se impun conditii specifice pentru a

roduse pot fi

| reduce riscurile identificate.

acordate numai atunci cand solicitarile | |

cceptabile.

| | ulterior ca se 1au

| |
| |
[
| Autorizarile pentru
. |
|

| rile demonstreaza ca riscurile pot fi | | |

Autoritatea competenta Se asigura ca

pentru utilizari | |

| reduse la niveluri

| autorizatiile respectd urmatoarele | | |
| | conditii:

industriale si profesionale trebuie | |
| folosite cu echipament individual de | | |

demonstra Tn cererea de | | |

| 1. Produsele autorizate

| | protectie adecvat, cu exceptia cazului | |

| autorizare a produsului faptul ca

cceptabil prin alte | |
|mijloace.

| | 2. Tinand cont de riscurile identificate | | | |
| | pentru sol si pentru compartimentele

produsele nu se

| in care se poate

| riscurile pentru utilizatorii || |

| | profesionali si/sau industriali se pot | |

| se autorizeaza pentru tratarea in situ a | |

u exceptia | |

| | reduce la un nivel

| mediului acvatic,

| lemnului in exterior si pentru lemnul | |

cazului in care sunt furnizate date care | |

| tratat expus intemperiilor,

| sa demonstreze ca produsele vor respecta | | |

| cerintele art. 24-27 din



Hotararea || | | I . o
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | |
| | | sicompletarile ulterioare, siale || | |
| | | | | anexei nr. VI la normele metodologice,
| | ] || |dacaeste
necesar prin intermediul unor | | | | | |
| | unor masuri corespunzatoare de reducere | | | |
| | | | | ariscurilor. Tn special, etichetele si/ | |
| | | | | sau figele cu date
de securitate ale | | | | | | | |
| produselor pentru uz industrial trebuie | | | | |
| | | | sa indice faptul ca lemnul proaspat | | |
| | | | | tratat trebuie s fie
coozictaups || | | S
tratare ntr-un loc acoperit si/saupe | | | | | |
| | 0 suprafata dura impermeabila, in scopul | | |
| | | | | scopul prevenirii
pierderilor directe pe | | | | | | | |
| sol sau in apa, si ca eventualele || | | | |
| | |pierderi trebuie s fie recuperate | | | |

| | | | | pentru reutilizare sau eliminare.
| | | |

o

| [ 25
| Octaborat | Octaborat de disodiu | 975 g/kg | 1.09.2011 | 31.08.2013
|31.08.2021| 8 | In momentul examinarii cereriide | | | de disodiu
| tetrahidrat | | | | | autorizare a unui
produs, in | | |tetrahidrat | Nr. CE: 234-541-0 | | |
| | | conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | | Nr. CAS:
12280-03-4 | | | | | | Hotararea Guvernului nr.

956/2005,cu || | | | | | | |
modificarile si completarile ulterioare, | | | | | |
| | | siale anexei nr. VI lanormele metodo | | | |
| | | | |-logice autoritatea competenta
valueazi | | | | I .
atunci cand sunt relevante pentruun | | | | | |
| | | anumit produs, acele grupe de populatie | | | |

a




| | | | | care pot fi expuse la produs si utiliza- | |
| | | | | | rile sau scenariile
eexpunerecarenu | | | | | | | |
| au fost abordate in mod reprezentativin | | | | |
| | | | evaluarea riscurilor la nivel comunitar. | | |
| | | | | | In momentul autorizarii
nui produs, | | | | I ]
autoritatea competenta evalueaza ris- | | | | |
| | | curile si se asigura ulterior caseiau | | | |
| | | | | masuri adecvate sau se impun conditii
| | I . | | |specifice
pentru a reduce riscurile | | | | | |
| |identiﬁcate. | | | | |
| | | | Autorizarile pentru produse potfi | | |
| | | | | | acordate numai atunci cand
solicitarile | | | | | | | | |
demonstreaza ca riscurile pot fi reduse | | | |
| | | 1aniveluri acceptabile. || | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respectd urmatoarele | | | | | |
| conditii: [ | o
| | 1. Produsele autorizate pentru utilizari | | | |
| | | | industriale si profesionale trebuie | |
| | | | folosite cu
echipament individual de | | | | | |
| | protectie adecvat, cu exceptia cazului | | | |
| | | | in care se poate demonstra in cererea | |
| | | | deautorizare a
produsului faptulca | | | | | | | |
| riscurile pentru utilizatorii profesio- | | | |
| | | |nali si/sau industriali se pot reduce la | | |
| | | | un nivel acceptabil prin
lte mijloace. | | | | | | | | |
2. Tinandu-se cont de riscurile identifi | | | | | |
| | | cate pentru compartimentele mediului | | | |
| | | | | acvatic, produsele nu se autorizeaza | |

o

c
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| | | | | | | |pentru tratarea in
situalemnuluiin || | | | | | |
| exterior si pentru lemnul tratat expus | | | | |
| | | | intemperiilor, cu exceptia cazului Tn | | |
| | | | | care sunt furnizate date
are sidemon- | | | | | | | | |
streze ca produsele vor respecta | | | | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, | | | |
| | | | | daca este necesar prin intermediul unor
BN R T R B e
corespunzitoare de reducerea | | | | |
| | riscurilor. n special, etichetelesi | | | | |
| | | | /sau fisele cu date de securitate ale | | |
| | | | | produselor pentru uz
ndustrial trebuie | | | | | | | |
| sa indice faptul ca lemnul proaspat | | | | |
| | | | tratat trebuie sa fie depozitat dupa | | |
| | | | | tratare intr-un loc acoperit
sisaupe || | | . o
suprafata durd impermeabila, Tn scopul | | | | | |
| | | prevenirii pierderilor directe pesol | | | |
| | | | |sauinapa, si ci eventualele pierderi | |
| | | | | | trebuie sa fie
recuperate pentru | | | | | | | |

| reutilizare sau eliminare.
| | | !

o

| | | 26
! |
| Fosfura de | Difosfura de trimag- | 880 g/kg | 1.02.2012 |31.01.2014
| 31.01.2022 | 18 | in momentul examinarii cererii de autori | | | magneziu
| neziu | | | | | | -zare a unui produs, in

conformitatecu | | |care  |Nr. CE:235-023-7 | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | clibereaza | Nr. CAS:



12057-74-8 | | | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modiﬁcérilel | |fosﬁné | | | | | |
si completarile ulterioare, siale || | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, || | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Nationala
pentru Produse Biocide || | | | |
| | evalueaza, atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru un anumit produs, acele utiliziri | |
| | | | sau scenarii de
expunere si acele riscu- | | | | | | | |
| i pentru compartimentele de mediusi | | | | |
| | | | grupele de populatie care nuau fost | | |
| | | | abordate in mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | |
| || [Buropene. 1 |
| | | | In momentul autorizarii unui produs, | |
| | | | | | | autoritatea
competent, prin Comisia | | | | | | |
| Nationald pentru Produse Biocide, garan | | | |
| | | | | -teaza ca se prevad teste adecvate | |
| o T aeving
reziduurile, pentru a permite | | | | |
| evaluarea riscurilor pentru consumator, | | | |
| | | | |sica se iau masurile necesare sause | |
| | | | | | impun conditii
specifice pentru a reduce | | | |
| reduce riscurile identificate. || | | | |
| | | Autoritatea competenta, prin Comisia | | | |
| | | | | Nationala pentru Produse Biocide, se
| | N || |asigurdca
autorizatiile respecta | | | | | | |
|urma‘1toarele conditii: | | | | | |
| | | 1. Produsele sunt furnizate numai catre | | | |
| | | | | specialisti care au beneficiat de o | |
| | | | | | | instruire specifica




si sunt utilizate || | | | | | | |
numai de catre acestia sub forma de | | | | | |
| | | produse gata de utilizare. || | |
| | | | |2 Avand in vedere riscurile ||
| | | | | | | identificate pentru
operatori, sunt | | | | | | | | |
obligatorii masuri corespunzatoare de | | | |
| | | reducere a riscului. || | |
| | | | | Acestea includ, printre altele, utiliza- | |
o o |1 |rea
echipamentului de protectie || | | | | |
| | respiratorie si @ unui echipament | | | |
| | | | | individual de protectie corespunzator, | |
| | | | | | | folosirea de
aplicatoare si prezentarea | | | | | |
| produsului intr-o forma conceputi pentru | | | |
| | | | pentru a reduce expunerea operatorilor
| | b || [iaunnivel
cceptabil. || | | | |
| Pentru utilizarea in interior, aceste | | | | | |
| | | masuri cuprind si protectia operatorilor | | | |
| | | | | si @ lucratorilor Tn timpul fumigatiei, | |
| | | | | protectia
lucritorilor la reintrarea | | | | | |
| | in incinta (dupa perioada de fumigatie) | | | |
| | | | | si protejarea trecatorilor fata de | |
| | | | | | scurgerile de gaz.
S o T T pent
produsele care contin fosfura | | | | | | |
| de magneziu ale carei reziduuripot | | | |
| | | | | ramane in produse alimentare sauin | |
| | | | | hrana pentru
animale, etichetele si/sau | | | | | |
| | fisele de securitate pentru produse | | | |
| | | | | autorizate contin Tn mod obligatoriu | |
| | | | | | | instructiuni de
utilizare, precum || | | | | | |

QD




| respectarea unor perioade de asteptare, | | | | |
| | | | care sa asigure ca sunt respectate | | |
| | | | dispozitiile art. 18 din
Regulamentul || | | | | | | |
(CE) nr. 396/2005 al Parlamentului | | | | | |
| | | Europeansial Consiliuluidin23 || | |
| | | | | februarie 2005 privind continuturile | |
| | | | | le maxime
aplicabile reziduurilorde | | | | | |
| | pesticide din sau de pe produse || | |
| | | | | si hrana de origine vegetala si animala | |
| | | | | | alimentare pentru

animale si de || | | | | | |
| modificare a Directivei 91/414/CEE || | | |
| | | |0 L70,16.03.2005, p. 1).
| | | |
| | | |
| | | |
| || 27
| Azot | Azot | 999 g/kg | 1.09.2011 |31.08.2013 | 31.08.2021 |
18 | in momentul examinarii cereriide | | | | Nr. CE: 231-783-9

| | | | autorizare a unui produs, in |
|Nr. CAS: 7727-37-9 | | | | |
conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | | | |
| | | completarile ulterioare, si ale anexei | | | |
| | | |nr. VI lanormele metodologice,
woral ||| ST T
competenta evalueaza atunci cand | | | | | | |
| | sunt relevante pentru un anumit produs, | | | |
| | | | |acele grupe de populatie care pot fi | |
| | | | | expuse la produs
si utilizarilesau || | |
| scenariile de expunere care nuau fost | | | | |
| | | |fostabordate in mod reprezentativin | | |
| | | | | evaluareariscurilor la
nivel comunitar | | | | | | | | |
In momentul autorizarii unui produs, | | | | | |
| | | autoritatea competenta evalueaza riscuri | | | |

o




| | | | | -le si se asigura ulterior ca se iau | |
| | | | | | masuri adecvate
sau se impun conditii | | | | | | | |
| specifice pentru a reduce riscurile | | | | |
| | | | identificate. Autorizarile pentru produse | | |
| | | | | produse pot fi acordate
umaiatunci | | | | | | | | |
cand solicitarile demonstreaza ca | | | | | |
| | |riscurile pot fi reduse la niveluri | | |
| | | | |acceptabile. | | |
| | | | | Autoritatea competenta se
siguraca | || | I . |
autorizatiile respectd urmitoarele | | |
| | |condi‘;ii: | | | |
| | | | | 1. Produsele sunt vandute numai citre
| | I o
profesionisti care au beneficiatdeo || | | | |
| | | instruire specifica si sunt utilizate | | | |
| | | | numai de catre acestia din urma. | |
| | | | | |2 Pentru
reducerea la minimum ariscuri | | | | | | |
| | -lor, este necesar sa se stabileasca | | | |
| | | | practici de lucru sigure si metode de | |
| | | lucru sigure,
nclusiv punereala || | | | | | |
| dispozitie a echipamentului individual | | | | |
| | | dle protectie, daca este necesar.
|

>
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i | | 28

| Cumatetra- | Cumatetralil | 980 g/kg | 1.07.2011 | 30.06.2013
|30.06.2016| 14 | Avand in vedere riscurile identificate | |  [1lil | Nr
CE: 227-424-0 | | | | | | pentru animalele
nevizate, substanta | | | | Nr. CAS: 5836-29-3 | | |

| | | activa este supusa unei evaludri compara | | | |
| | | | | | tive a riscurilor, in conformitate cu | |
| | | | | | | |cuart. 10 alin. (5)



pet. (i) al doilea | [ | | [ B | |
paragraf din Directiva 98/8/CE, inainte | | | | | |
| | | de reinnoirea includerii sale in aceasta | | | |
| | | | | anexa. Autoritatea competenta se
sigura | | | | I . .
asigurd ca autorizatiile respecta | | | | | |
| | |urm€1t0arele conditii: | | | |
| | | | 1. Concentratia nominala a substantei
| | I . || Jactivein
produse, in afara de pulberile | | | | | |
| de prafuit, nu trebuie sa depaseasca | | | |
| | | | | 375 mg/kg si se autorizeaza numai produ
| | o || |selegatade
utilizare. || | | | | |
| 2. Produsele trebuie sa contina un agent | | | | |
| | | | aversiv si, atunci cand este || |
| | | | | | cazul, un colorant.
| | I IR B
EXxpunerea primara si secundara a | | | | | |
| | oamenilor, a animalelor nevizatesia || | |
| | | | | mediului este redusa la minimum prin
BN T T Jarea
considerare si aplicarea | | | | | |
| tuturor masurilor adecvate si | | | | |
| | | | disponibile de reducere ariscurilor. | | |
| | | | Acestea includ, printre
altele, utiliza- | | | | | | | | |
rea doar in scopuri profesionale, | | | | | |
| | | fixarea unei limite superioare a dimensi | | | |
| | | | | -unii pachetului si stabilirea obliga- | |
| | |tiilor de a folosi
tatii de intoxicare | | | | | | | |

| rezistente la deschidere si securizate.

|
| | 29
Tolilflua- | Diclor-N- | 960 g/kg | 1.10.2011 |30.09.2013

oY)

wn




30.09.2021 | 8 | Produsele nu sunt autorizate pentru | | | nid
[(dimetilamino) | | | | | | tratarea in situ a
lemnului in exterior | | | | sulfonil] fluor | | | |
| sau pentru lemn care va fiexpus || | | -N-(p-tolil) |
| | | |intemperii10r. Autoritatea competenta | | |
metansulfen amida | | | | | | se asigura ca
autorizatiile respecta | | | |Nr. CE: 211-986-9 | | |
| | | urmatoarele conditii: | | | |Nr. CAS: 731-27-
1| | | | | | 1. Avandu-se in vedere ipotezele
N | I . | | [facutein

cadrul evaluarii riscurilor, | | | | | |
| | produsele autorizate pentru utilizare | | | |
| | | | | industriald sau profesionala trebuie sa | |
| | | | | | fie folosite cu
echipament individual de | | | | | | | |
| protectie adecvat cu exceptia cazului in | | | | |
| | | | care se poate demonstra in cerereade | | |
| | | | autorizare a produsului ca
iscurile | || | I |
pentru utilizatorii industrialisau | | | | | |
| | | sau profesionali se pot reduce laun || | |
| | | | |nivel acceptabil prin alte mijloace. | |
| | | | |2 Avandu-sein
edere riscurile || | | | | | |
| identificate pentru sol si compartimen- | | | |
| | | | tele mediului acvatic, trebuie saseia | | |
| | | | 1a masuri corespunzatoare
T R T L R T i T
proteja aceste compartimente. Tn special | | | | | |
| | | etichetele si/sau fisele cu date de | | | |
| | | | | securitate ale produselor autorizate | |
| | | | | pentru utilizare
industriald trebuie sa | | | | | | | |
| indice faptul ci cheresteaua proaspat | | | | |
| | | | tratata va fi depozitata, dupa tratare | | |
| | | | | tratare, in loc acoperit

sisaupe || | | | | I | |

=
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| suport dur impermeabil, pentru a preveni | | | | | |
| | | |pierderile directe pe sol sauinapa, || | |

| | | | |iar eventualele pierderi vor fi colecta- | |
| | o || [tepentru

reutilizare sau eliminare.
| | | |
| | | | |
| | | |
[ I I

I
| | | 30

| Acroleina | Aldehida acrilici | 913 g/kg | 1.09.2010 | Nu se aplica.
131.08.2020 | 12 | in momentul examinarii cereriide | | | | NI,
CE: 203-453-4 | | | | | | autorizare a unui produs,

n || | | Nr. CAS: 107-02-8 | | | |
| conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | | |
| | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005,cu | | |
| | | | | modificarile si
completrile ulterioare, | | | | | | | |
| si ale anexei nr. VI la normele metodo- | | | | |
| | | | logice, autoritatea competenta evalucaza | | |
| | | | atunci cand sunt relevante
pentruun | || | ] o
anumit produs, acele grupe de populatie | | | | | |
| | | care pot fi expuse la produs si utiliza- | | | |
| | | | |rile sau scenariile de expunere care nu | |
| | | | | | au fost abordate Tn
mod reprezentativin | | | | | | | |
| evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii | | | | |
| || [Buropene. [ |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respecta urmatoarele | | | | |
| conditii: | | | | |
| | 1. Apele reziduale care contin acroleina | | | |
| | | | | trebuie monitorizate inainte de deversa-
| | I . || frecu
exceptia cazului n care se poate | | | | | | |
| | demonstra ca riscurile pentru mediu pot | | | |
| | | | | fi reduse prin alte mijloace. || |




| | | | in cazurile in care este
necesardin || | | | | | | |
punctul de vedere al riscurilor pentru | | | | | |
| | | mediul marin, apele reziduale trebuie | | | |
| | | | | fie pastrate in cisterne sau rezervoare, | |
| | | | | | | fie tratate
corespunzator Tnainte de | | | | | | |
| |deversare. | | | | |
| | | |2. Produsele autorizate pentruuz || |
| | | | | industrial si/sau
rofesional trebuie | | | | | | | |
| utilizate cu un echipament individual de | | | | |
| | | |protectie adecvat, trebuind sase || |
| | | | | | stabileasca proceduri
perationale | | | | L .
sigure, cu exceptia cazuluiincarese | | | |
| | poate demonstra in cererea de autoriza- | | | |
| | | | | reaprodusului ca riscurile pentru | |
| | | | utilizatorii
industriali si/sau || | | | | | |
| profesionali pot fi reduse pandlaun || | | |
| | | nlivel acceptabil prin alte mijloace.

o
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| | | 31
Flocumafen | 4-hidroxi-3- | 955 g/kg | 1.10.2011 | 30.09.2013 '
30.09.2016 | 14 | Deoarece caracteristicile substantei | | |
[(IRS,3RS; 1RS, | | | | | | active confera

acesteia caracter || | | 3RS) 1,2,3,4- | | |

| |potential persistent, capacitate de | | | | tetrahidro-3-

| | | | | bioacumulare sau toxicitate ori | |

| [4-(4-trifluoro | | | | | | caracter

foarte persistent sau capacita- | | | | metilbenziloxi)
| | | te semnificativa de bioacumulare, || | | fenil]-1-
naftil] | | | | | | substanta activa trebuie sa faca
1 fowmarna ||| ]

| obiectul unei evaluari comparativea | | | | Nr. CE: 421-960-0 |



| | | |riscurilor in conformitate cuart. 10 | | |
Nr. CAS: 90035-08-8 | | | | | |alin. (5) pct. (i)
| doilea paragraf || | | |
| din Directiva 98/8/CE, inaintede | | | | |
| | | | reinnoirea includerii sale in prezenta | | |
| | | | | anexa. Autoritatea
ompetenta se | | | | | | | |
| asigura ca autorizatiile respecta | | | | | |
| | |urmét0arele conditii: | | | |
| | | | 1. Concentratia nominala a substantei
| | I || Jactivein
produse nu trebuie si depaseas | | | | | | |
| | ca 50 mg/kg si se autorizeaza numai | | | |
| | | | | produsele gata de utilizare. | | |
| | | | |2. Produsele trebuie si
onfind un agent | | | | N |
aversiv si, atunci cand este cazul,
| | | uncolorant. || | |
| | | | | 3. Produsele nu trebuie sa fie utilizate | |
| | | | | | | capulbere de
prafuit. [ | I |
| 4. Expunerea primara si secundaraa || | | |
| | | | oamenilor, a animalelor nevizatesia | | |
| | | | mediului este redusi la
minimumprin | | | | | | | | |
luarea Tn considerare si aplicarea tutu- | | | | | |
| | | ror masurilor adecvate si disponibile | | | |
| | | | | de reducere ariscurilor. Acestea includ | |
| | | | | | | printre altele,
utilizareadoarin =~ || | | | | | |
| scopuri profesionale, fixareaunei | | | | |
| | | | limite superioare a dimensiunii || |
| | | | pachetului si stabilirea
bligatiilor de| | | | I | |
a folosi statii de intoxicare rezistente | | | | | |

| | |1adeschidere si securizate.
| | l I

QO

o

(@]

o
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| Warfarina | (RS)-4-hidroxi-3- | 990 g/kg | 1.02.2012 | 31.01.2014
| 31.01.2017 | 14 | Substanta activa este supusa unei evalua | | | | (3-
oxo-1-fenilbutil) | | | | | | -ri comparative a
riscurilor,in -~ || | | cumarina |
| conformitate cu art. 10 alin. (5) pct. | | | | Nr. CE: 201-377-6
| | | | | () al doilea paragraf din Directiva | |
|Nr. CAS: 81-81-2 | | | | | |98/8/CE,
inainte de refnnoirea include- | | | | |
| | rii sale in prezenta anexa. || | | |
| | | | Autoritatea competenta, prin Comisia | | |
| | | | | Nationala pentru Produse
Biocide, se | | | | I o
asigurd ca autorizatiile respecta | | | | |
| | | urmatoarele conditii: || | |
| | | | | 1. Concentratia nominald a substante1
| | I || lactivenu
rebuie sa depaseasca 790 | | | | | |
| mg/kg si Se autorizeaza numai produsele | | | |
| | | | | gata de utilizare. || |
| | | | | | 2. Produsele trebuie sa
ontind UN agent | | | | | | | | |
aversiv si, atunci cand este cazul,un | | | |
| | | colorant. || | |
| | | | | 3. Expunerea directa si cea secundara a
] T T T Joamentor
aanimalelor nevizatesia || | | | | |
| | mediului trebuie sa fie redusi la || | |
| | | | | minimum, prin luarea in considerare si
B T T aplicars
tuturor masurilor adecvate si | | | | | | |
| | disponibile de reducere ariscurilor. | | | |
| | | | | Acestea includ, printre altele, posibili | |
| | | | | | | -tatea de limitare a
utilizariila || | | | | | | |
| scopuri profesionale, fixareaunei | | | | | |

[omd

(@]




| | | limite superioare a dimensiunii ||| |
| | | | | ambalajului si stabilirea obligatiilor | |
| | | | | | deafolosi statii

de intoxicare || | | | | | | |

rezistente la deschidere si securizate.

| | | |
| | | 33

|
Warfarind | Sodiu 2-0x0-3-(3-0x0-1 | 910 g/kg | 1.02.2012 | 31.01.2014
31.01.2017 | 14 | Substanta activa este supusa unei | | | de sodiu/
fenilbutil) | | | | | | evaluari comparative a
riscurilor,in | | |sodici | cromen-4-olat | |
| conformitate cu art. 10 alin. (5) pct. | | | | Nr. CE: 204-929-4
| | | | | () al doilea paragraf din Directiva | |
| Nr. CAS: 129-06-6 | | | | | |98/8/CE,

nainte de refnnoirea || | | |

| |includerii sale in prezenta anexa. || | |

| | | | | Statele membre se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile

respectd urmatoarele | | | | | |
| conditii: [l | o

| | 1. Concentratia nominala a substantei | | | |

| | | | | active nu trebuie sa depaseasca 790 | |

| I | | [ mg/kesise
autorizeaza numai produsele | | | |
| | gata de utilizare. || | | |
| | | |2. Produsele trebuie si contind un agent| | |
| | | | | | aversiv si, atunci cand este

cazul,un || | | | | | | |
colorant. || | | |

| | 3. Expunerea directa si cea secundara a | | | |

| | | | | oamenilor, a animalelor nevizate si a

me| | | | N | [ | -diuli

trebuie sa fie redusa la minimum | | | | | | |
| | | prin luarea in considerare si aplicarea | | | |

| | | | | | tuturor masurilor adecvate si | |
| | I | | | disponibile de

-




reducere a riscurilor. | | | | | | | |
| Acestea includ, printre altele, posibili | | | | |
| | | | -tatea de limitare a utilizarii lasco- | | |
| | | | puri profesionale, fixarea
unei limite | | | | | | | | |
superioare a dimensiunii ambalajului si | | | | | |
| | | stabilirea obligatiilor de a folosi | | | |
| | | | | statii de intoxicare rezistente la | |
| | | | | | | deschidere si

securizate.
| I | | |

| ! ! | Y
|
Dazomet | Tetrahidro-3,5-dimetil | 960 g/kg | 1.08.2012 | 31.07.2014 A
31.07.2022 | 8 | in momentul examinarii cererii de auto- | | |
1,3,5-tiadiazin-2 | | | | | | rizare a unui produs,
n conformitate cu | | | | -tiona | | | |
| cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | | Nr. CE: 208-576-7
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | Nr. CAS: 533-74-4 | | | |
| si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | | anexei nr. VI la normele metodologice, || | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Nationala
pentru Produse Biocide, || | | |
| | evalueaza, atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru produsul respectiv, acele utiliza | |
| | | | | | -ri sau scenarii de
expuneresi acele || | | | | | |
| riscuri pentru compartimentele de mediu | | | |
| | | | i grupele de populatie care nuau fost | | |
| abordate in mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivelul || | |
| | | Uniunii Europene. || | |
| | | | | In special, daci este cazul, autoritatea | |
| | | | | | | competenta, prin

-




Comisia Nationala | | | | | | | |
| pentru Produse Biocide, evalueaza orice | | | |
| | | |alta utilizare in afara utilizarii || |
| | | | profesionale in exterior
pentru tratareal | | | | | | | |
in scop curativ astalpilor dinlemn || | | | |
| | | prin insertie de granule. | | | |
| | | | | Autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Nationala
pentru Produse Biocide,se | | | | |
| | asigura ca autorizatiile respecta | | | |
| | | | |urmétoarea conditie: | | |
| | | | | | -Produsele autorizate
pentruuz ||| | I .
industrial si/sau profesional trebuie | | | | | |
| | | utilizate cu un echipament individual de | | | |
| | | | | protectie adecvat cu exceptia cazului
| | | | | | in care se poate
demonstra in cererea | | | | | | | |
| de autorizare a produsului ca riscurile | | | | |
| | | | pentru utilizatorii industriali si/sau | | |
| | | | | profesionali pot fi reduse
waawn ||| | T B

nivel acceptabil prin alte mijloace.

!
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N, N-dietil | N,N-dietil-mtoluamida | 970 g/kg | 1.08.2012 | 31.07.2014
31.07.2022| 19 |Aut0ritatea competenta, prin Comisia | | |-
mtoluamida | Nr. CE: 205-149-7 | | | |
Nationala pentru Produse Biocide, se | | |/DEET*) |Nr. CAS: 134-62-3
| | | | | asigura ca autorizatiile respecta | |
| | | | urmdtoarele
conditi; TR R
| 1. Expunerea primara a oamenilor trebuie | | | | |
| | | | redusa la minimum prin luarea in conside | | |
| | | | | -rare si aplicarea masurilor

o




corespunza-| | | | I . |
toarere de reducere a riscurilor, | | | | | |
| | | inclusiv, daca este cazul, prin instruc- | | | |
| | | | | tiuni privind cantitatea de produs si | |
| | | | | | frecventa aplicarii
produsuluipe || | | | | |
|pielea umana. | | | | | |
| | | 2. Etichetele produselor meniteafi || | |
| || || | | | || aplicalte pe pielea umana, pe par sau pe
imbracaminte trebuie si precizezeca || | | | |
| | | utilizarea produsului este restrictio- | | | |
| | | | | natdin cazul copiilor cu varste | |
| | | | | | cuprinse ntre 2 si
2 anisicaprodu- | | | | | | | |
| sul nu trebuie folosit in cazul copiilor | | | | |
| | | | cuvarstasub 2 ani decét daca se poate | | |
| | | | demonstra in cererea de
utorizarea || | | | | | | |
produsului ca produsul indeplineste | | | | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, || | |
| | | | | in absenta unor astfel de masuri. | |
| | | | | | | 3. Produsele
rebuie sa contind elemen- | | | | | | |
| | | te de protectie Tmpotriva ingerarii.
|

|

QO
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| Metoflutrin | Izomer RTZ: 2,3,5,6- | Substanta | 1.05.2011 | Nu se aplica.
[30.04.2021 | 18 |in momentul examinarii cereriide | | |
| tetrafluor-4-(metoxi- | activa | | | | | autorizare a unui

produs, Tn || | | metil) benzil- | trebuie | | |
| | conformitate cu cerintele art. 24-27 | | | | (1R,3R)-2,2-dimetil-



|sa | | | | | din Hotararea Guvernului nr. 956/2005,
|| | 3-(2)-(prop-1-enil) | respecte | | | |

| cu modificarile si completarile | | | | ciclopropan
carboxilat | urmatoare | | | | | ulterioare, si ale anexei nr.
Vila || | | Nr. CE: nealocat | le doua | | |
| | normele metodologice, autoritatea | | | | Nr. CAS: 240494-
71-7 | valori | | | | | competenta, prin Comisia
Nationala | | | | Suma tuturor | ale | | |
| pentru Produse Biocide, evalueaza, | | | | izomerilor: 2,3,5,6-
puritatii | | | | | atunci cand sunt relevante pentru
| | | tetrafluor- 4-(metoxi- | minime: | | | |
produsul respectiv, acele utilizari sau | | | | metil) benzil (EZ)-
Izomer | | | | scenarii de expunere si acele riscuri
|| | (IRS,3RS; 1SR,3SR)-2, |RTZ: | | | |
pentru compartimentele de mediusi || | | 2-dimetil-3-
754g/kg | | | | | grupele de populatie care nu au fost
| | | prop-1-enil | Suma | | | |
abordate In mod reprezentativ in cadrul | | | | ciclopropan
tuturor | | | | | evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii
| | | carboxilat | 1zomeri- | | | |
Europene. | | | |Nr. CE: nealocat |10r: |
I N | Nr. CAS:

240494-70-6 |930g/kg | | | |
| |

| | | |
| | | 37
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| Spinosad | Nr. CE: 434-300-1 | 850 g/kg |1.11.201231.10.2014
|31.10.2022| 18 |In momentul examinarii cereriide | | | | Nr.
CAS: 168316-95-8 | | | | | | autorizare a unui
produs, Tn || | | Spinosad este un | | | |
| conformitate CU cerintele art. 24-27 | | | | amestec de 50-95%
| | | | | din Hotirarea Guvernului nr. 956/2005,
| | | spinosin A si 5-50% | | | | | | cu
modificarile si completarile | | | | spinosin D. | |
| | |ulterioare, si ale anexeinr. VIla || |
Spinosin A (2R,3aS,5aR | | | | | | normele

metodologice, autoritatea | | | | 565,958,138, 14R,16aS, | |



| | | | competentd, prin Comisia Nationala | | |
| 16 bR)-2-[(6- | | | | | | pentru Produse
Biocide, evalueaza, || | | deoxi-2,3,4-tri-O- | | |
| | | atunci cand sunt relevante pentru || | | metil-a- L-
mano | | | | | | produsul respectiv, acele
utilizari sau | | | | piranosil) 0xi]-13- | | | |
| scenarii de expunere si acele riscuri | | | |[[ (2R,5S,6R)- |
| | | | pentru compartimentele de mediu si
5-(dimetil amino)- | | | | | | grupele de
populatie care nu au fost | | | | tetrahidro- | |
| luate in considerare Tn mod || | | 6-metil-2H-
| | | | | reprezentativ in cadrul evaluarii | |
| piran-2-il]oxi]-9- | | | | | | riscurilor la
nivelul Uniunii Europene. | | | | etil-2,3,3a, | | |
| Autoritatea competenta, prin Comisia
5a,5b,6,9,10,11,12,13, | | | | | | Nationala pentru
Produse Biocide,se | | | | 14,16a,16b- tetra |
| | | asigurd cd autorizatiile respecta | | | | decahidro-14-
metil- | | | | | | urmatoarele conditii:
|| | | IH- asindaceno | | | | | |1
Autorizatiile trebuie si faci || | | [3,2-dJoxaciclo |
| | | | obiectul unor masuri corespunzatoare de | | |
| dodecin-7,15-diona | | | | | reducere a
riscurilor. Tn special, || | | Nr. CAS: 131929-60-7 | | |
| | | produsele autorizate pentru uz | | | | Spinosin
D(2S,3aR,5aS, | | | | | | profesional prin pulverizare
trebuie || | | 56,958,138, 14R,16aS, | | | |
| utilizate cu un echipament individual de | | | | 16bS)-2-[(6-
| | | | | protectie adecvat, cu exceptia cazului | |
| deoxi-2,3,4-tri-O- | | | | | |incarese
poate demonstrain cererea | | | | metill-o-L-manno |
| | | deautorizare a produsului ca riscurile | | |
piranosil) oxi]-13- | | | | | | pentru utilizatorii
ndustriali pot fi | | | | [[(2R,5S, 6R)-5- | | | |
| reduse pana la un nivel acceptabil prin | | | | (dimetil amino)
| | | | |alte mijloace. || |
tetrahidro-6-metil- | | | | | | 2. Pentru produsele




continand ||| | 2H-piran-2-iljoxi]- | | | |

| | spinosad care pot determina reziduuri | | | | 9-¢til-2,3,3a,5a,5b,
| | | | | | in alimente sau furaje, statele membre | |
| 16,9,10,11,12,13,14, | | | | | | trebuie sa
verifice necesitateadea | | | | 16a,16b-tetradeca | | |
| | |stabili noi limite maxime de reziduuri | | | | hidro-4,14-
dimetil-1H- | | | | | | (LMR) si/sau de a le modifica
pe cele | | | |asindacen0[ 3,2-d] | | | | |
existente, Tn conformitate cu || | | oxaciclo dodecin-7, |
| | | | Regulamentul (CE) nr. 470/2009al || |
15-diona | | | | | | Parlamentului
European si al || | | Nr. CAS: 131929-63-0 | | |

| | Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire | | | |

| | | | | aprocedurilor comunitare in vederea
|| | | | | | | |stabilirii
imitelor de reziduuriale | | | | | |
| | substantelor farmacologic active din | | | |
| | | | | alimentele de origine animala, de | |

| | | | abrogare a
Regulamentului (CEE) ||| | | | |
| |nr.2.377/90 al Consiliuluiside || | |
| || || | | | || modi1iicare a Dirlectivei T001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului | | | | | |
| | | siaRegulamentului (CE) nr. 726/2004 || |
| | | | |al Parlamentului European

|
sial || ] | oo |

Consiliului (JO L 152, 16.06.2009, p.11) | | | | | |
| | |si/sau cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 | | |
| | | | | |al Parlamentului European
sial || ] | N .

Consiliului din 23 februarie 2005 | | | |
| | | privind continuturile maxime aplicabile | | | |
| | | | | reziduurilor de pesticide din sau de pe | |
L T produse
alimentare si hrani de origine | | | | | | |
| | | vegetala si animala pentru animale si | | | |




| | | | | de modificare a Directivei 91/414/CEE
| | ] | | [@oLTo,
16.03.2005, p.1), precum si sé| | | | | |

| adopte masuri adecvate de reducerea || | |
| | | | |riscului care sa garanteze ci limitele | |

| | | | | | maxime de

reziduuri aplicabile nuvor fi| | | | | | |

| | depasite.
| | | |
| | [ |

|
| | | 38

|
Bifentrin | 2- metilbifenil- | 911 g/kg | 1.02.2013 | 31.01.2015
31.01.2023 | 8 |in momentul examinarii cererii de auto- | | | | 3-
ilmetil (IRS) | | | | | | rizare a unui produs, Tn
conformitate | | | | -cis-3-[ (2)- | | | |
| cu cerintele art. 24-27 din Hotararea || | | 2-cloro- 3,3,3- |
| | | | Guvernului nr. 956/2005, cu modificari- | | |
trifluoroprop-1- | | | | | | le si completarile
ulterioare, siale || | | enil]-2,2-dimetil- | | | |
| anexei nr. VI la normele metodologice, | | | | ciclo propan
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | | carboxilat | | | | |
Nationala pentru Produse Biocide, || | | Nr. CE: nealocat |
| | | | evalueaza, atunci cand sunt relevante | | |
Nr. CAS: 82657-04-3 | | | | | | pentru un anumit

produs, utilizarile | | | | | | | |
| sau scenariile de expunere si riscurile | | | | |
| | | | pentru compartimentele de mediusi || |
| | | | | grupele de populatie care
nuaufost || | | | | | | |
vizate in mod reprezentativ in cadrul | | | | |
| | | evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | |
| | | | | Europene. |||
| | | | | Autoritatea competenta se
siguraca ||| | I | |
autorizatiile respecta urmatoarele | | | | | |

| | | conditii: | | | |

o




[

=

QO

(2]

|
|

|
iscurile pentru uti- | |
| lizatorii industriali sau profesionisti | | | |

|
|
decvate de | |
reducere a riscurilor pentru a proteja | | | |

ndustriala sau
| profesionald, cu exceptia cazului in

Produsele autorizate pentru utiliza- | | | |

pentru produs ca | |
riscurile pentru utilizatorii neprofe- | | | |
| sionisti pot fi reduse pana la un nivel

| | | acceptabil, Tn conformitate cu cerinte- | |
| le art. 24-27 din

Hotararea Guvernului | |
| nr. 956/2005, cu modificarile si comple | | |

| | care se dovedeste in cererea pentru

| 1. Produsele sunt autorizate numai

| pentru utilizarea

| |tarile ulterioare, si ale anexeinr. VI | |

| rea industriald sau profesionala tre- | | |

protectic adecvat, cuex- | | | | |

| ceptia cazului in care se dovedeste in | |

ecuritate ale produ- | |
| selor autorizate trebuie s indice

buie sa fie folosite cu echipament in- | |

| 2.

| dividual de

| obtinerea autorizatiei

| 1a normele metodologice.

cererea pentru obtinerea autorizatiei | |

| pentru produse ca

| pot fi reduse pana la un nivel accep- | |

| solul si mediul acvatic.

| faptul ca lemnul proaspat tratat se

| In special, etichetele si, daca exista, | |
| fisele cu date de

| tabil prin alte mijloace.

| 3. Trebuie sa se ia masuri



| | | | | depoziteazi in mod obligatoriu, dupa
| | | | | | | | tratare, ntr-

un loc acoperit si/saupe | | | | | | |
| o suprafatd dura impermeabila, Th sco- | | | | |
| | | | pul prevenirii pierderilor directe pe | | |
| | | | sol ori in apa, si ci

ventualele || | | | | | |
pierderi rezultate din aplicarea produ- | | | | | |
| | | sului se recupereaza pentru reutilizare | | | |
| | | | | saueliminare. || |
| | | | 4. Produsele nu sunt

utorizate pentru | | | | || | | |
| tratarea in situ a lemnului in exterior | | | | |
| | | | ori pentru tratarea lemnului care este | | |
| | | | expus In permanenti

ntemperiilorsau | | | | | | | |
| care este protejat de intemperii, insa | | | | |
| | | |este udat in mod frecvent, cu exceptia | | |
| | | | | cazului in care se aduc

nformatii care | | | | | | | | |
dovedesc ca produsul indeplineste ce- | | | | | |
| | | rintele art. 24-27 din Hotararea Guver- | | | |
| | | | | nului nr. 956/2005, cu modificirile si | |
| | | | | completarile

ulterioare, si ale anexei | | | | | |
| nr. VI la normele metodologice, prin = | | | | |
| | | | aplicarea de masuri corespunzatoare de | | |
| | | | | reducere ariscurilor, daca

|
este || ] | o ]

necesar.
| | | |

D

ab)

o

| | | |
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l
| Acetat de | Acetat de (9Z, 12E) | 977 g/kg | 1.02.2013 [31.01.2015
131.01.2023 | 19 | in momentul examinarii cererii de auto- | | | (Z,E)- |-
tetradeca-9,12- | | | | | | rizare a unui produs, Tn

conformitate | | | tetradeca- | dien-1-il | | | |



| cu cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | 9,12-dienil | Nr. CE: nealocat
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu modifica-
| | Nr. CAS: 30507-70-1 | | | | |
rile si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | | anexei nr. VI la normele metodologice, || | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | . || [Nationala
pentru Produse Biocide, || | | | |
| | evalueazi, atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru produsul respectiv, acele utili- | |
| | | | | | zari sau scenarii
de expunere siacele | | | | | | | |
| riscuri pentru compartimentele de mediu | | | | |
| | | |si grupele de populatie care nuau fost | | |
vizate Tn mod reprezentativ
incadrul || | | I . o
evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | |
| | | Europene. | | | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respecta urmatoarea | | | | | | | |
| conditie: [ | b
| |- etichetele produselor biocidece || | |
| | | | | contin acetat de (Z,E)-tetradeca-9,12- | |
| | | | | dienil trebuie sa
indice faptul ca | | | | | | | |
| aceste produse nu trebuie folositein | | | | |
| | | |spatii unde se afla, neambalate, || |
| | | | produse alimentare sau
hrana pentru | | | | | | | | |

animale.

I
' | | 40
I I
| Fenoxicarb | Etil [2-(4- | 960 g/kg | 1.02.2013 [ 31.01.2015
|31.01.2023 | 8 |in momentul examinarii cererii de auto- | | |
| fenoxifenoxi) | | | | | |rizare a unui produs,




in conformitate | | | | etil]carbamat | | | |
| cu cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | | Nr. CE: 276-696-7
| | | | | Guvernului nr. 956/2005, cu modifica-
|| | Nr. CAS: 72490-01-8 | | | | |
rile si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, | | | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | . || [Nationala
pentru Produse Biocide, || | | |
| | evalueaza, atunci cand sunt relevante | | | |
| | | | | pentru produsul respectiv, acele utili- | |
| | | | | | zari sau scenarii
de expunere siacele | | | | | | | |
| riscuri pentru compartimentele de mediu | | | | |
| | | |si grupele de populatie care nuau fost | | |
| vizate in mod reprezentativ
incadrul | || | I . o
evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | |
| | | Europene. | | | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigurd ca | |
| | | | | | | autorizatiile
respecta urmatoarele | | | | | |
| condifii: | | | | |
| | 1. Trebuie sa se ia masuri adecvate de | | | |
| | | | | reducere ariscurilor pentru a proteja | |
| | | | | | solul si mediul
cvatic. Tn special, || | | | | | |
| ctichetele si, daca este cazul, fisele | | | | | |
| | | cudate de securitate ale produselor | | | |
| | | | | autorizate trebuie sa indice faptul ca | |
| | | | | | lemnul proaspat
ratat se depoziteaza | | | | | |
| in mod obligatoriu, dupi tratare, | | | | |
| | | |intr-un loc acoperit si/saupeo || |
| | | | | | suprafatd dura
impermeabila, Tn scopul | | | | | | | |
| | prevenirii pierderilor directe pesol | | | | |

QO

~—+




| | | |oriinapa,sici eventualele pierderi | | |
| | | | rezultate din aplicarea
produsuluise || | | | | | | |
recupereaza pentru reutilizaresau | | | | | |
| | |eliminare. | | | |
| | | | | 2. Produsele nu sunt autorizate pentru | |
| | | | | | tratarea lemnului

folositpentru || | | | | | |
| constructii exterioare in apropierea | | | | |
| | | | sau deasupra apei, cu exceptia cazului | | |
| | | | in care se aduc informatii
are dove- || | | I . .
desc ca produsul indeplineste cerintele | | | | | |
| | | art. 24-27 din Hotararea Guvernuluinr. | | | |
| | | | | 956/2005, cu modificarile si completa-
| | I . | vile
ulterioare, si ale anexei nr. VI | | | | | | |
| | 1a normele metodologice, prin aplicarea | | | |
| | | | | de masuri corespunzatoare de reducere a

o

|| | | | | | | | riscurilor,
dafé este cazlul. | |
|| | | ! | 1

! ! ! !

| | | 41

Acid | Acid nonanoic | 896 g/kg | 1.02.2013|31.01.2015

31.01.2023 | 19 | In momentul examinarii cererii de auto- | | | nonanoic,

Nr. CE: 203-931-2 | | | | | |rizare a unui
produs, in conformitate | | | Acid | Nr. CAS: 112-05-0 | |

| | | cu cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | pelargonic
| | | | | Guvernului nr. 956/2005,

cumodifict- || | | [ N R

rile si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | | anexei nr. VI la normele metodologice, || | |
| | | | | autoritatea competenta, prin Comisia
| | I . || [Naionala
pentru Produse Biocide, || | | | |
| | | evalueaza, atunci cand sunt relevante | | | |




| | | | | pentru produsul respectiv, utilizirile | |
| | | | | | sau scenariile de

expunere si riscurile | | | | | | | |
| pentru compartimentele de mediusi | | | | |

| | | | grupele de populatie care nu au fost | | |

| | | abordate Tn mod

reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | | |

| | | |Eur0pene.
| | | i
| | | |
I I | I
l | | 4171
Acid | | | 1.10.2014 | 30.09.2016  |30.09.2024 | 2
In momentul analizarii cererii de auto- | | | nonanoic | |

| | | | rizare a unui produs cu continut de acid | | |
| | | | nonanoic, in conformitate
u cerintele | | | | I . o
art. 24-27 din Hotararea Guvernului | | | | | |
| | | nr. 956/2005, cu modificarile si comple- | | | |
| | | | | tarile ulterioare, si ale anexei nr. VI | |
| | | | | | |1anormele
metodologice, autoritatea | | | | | | |
| | competenta evalueaza, daca sunt relevan- | | | |
| | | | | te pentru produsul respectiv, acele | |
| | | | | | utilizari sau
scenarii de expuneresi | | | | | | | |
| acele riscuri pentru grupele de popula- | | | |
| | | |tie si pentru compartimentele de mediu | | |
| | | | care nu au fost abordate n
mod repre- | | | | I . |
zentativ in cadrul evaluarii riscurilor | | | | |
| | | 1a nivelul Uniunii Europene. || | |
| | | | | Autoritatea competenta trebuie sa se | |
| | | | | | asigure ca
autorizarea produselor deuz | | | | | | |
| | neprofesional indeplineste conditia ca | | | |
| | | | | ambalajul sa fie conceput astfel incat | |

(@)




| | N || lexpunerea
utilizatorului s fie redusa | | | | | | |

| | 1a minimum, cu exceptia cazuluiincare | | | |

| | | | | se poate demonstra in cererea de autori-
| | o || |zarea
produsului ca riscurile pentru | | | | | | |

| | sanatatea umana pot fi reduse la nivelu- | | | |

| | | | | riacceptabile prin alte mijloace.
| | |
| ! | !

| || 42
Imidaclop- | (2E)-1-[(6- | 970 g/kg | 1.07.2013 | 30.06.2015
30.06.2023 | 18 | in momentul analizarii cererii de autori | | | rid
cloropiridin-3-il) | | | | | | zare a unui produs cu
continut de imida- | | | | metil]-N-nitro | | | |
| | cloprid,in conformitate cu cerintele | | | | imidazolidin- 2-
imina | | | | | |art. 24-27 din Hotararea Guvernului
nr. ||| | Nr. CE: 428-040-8 | | | | |
956/2005, cu modificarile si completari- | | | | Nr. CAS: 138261-41-3
| | | | |le ulterioare, si ale anexei nr. V1 la | |
| L 1T [ nommele

metodologice, autoritatea | | | | | | |
| | competenta evalueaza, atunci cand sunt | | | |
| | | | |relevante pentru un anumit produs, | |
| | | | | |utilizarile sau
scenariile de expunere | | | | | | | |
| si riscurile pentru grupele de populatie | | | | |
| | | | umana si pentru compartimentelede | | |
| | | | | mediu care nu au fost
vizaeinmod || | | | | | | |
reprezentativ in cadrul evaluarii | | | | | |
| | | riscurilor la nivelul Uniunii Europene, | | | |
| | | | | pentruincluderea in anexa I la | |
| | | | | |  |Directiva
98/8/CE. Nu se autorizeaza | | | | | | |
| | produsele pentru utilizarea in | | | | |
| | | | adaposturile pentru animale unde nu | | |




| | | | | | | poate fi impiedicata
difuzareaintro || | | | | | | |
statie de epurare a apelor uzatesau | | | | | |
| | | deversarea directa in apele de suprafata | | | |
| | | | | cuexceptia cazului in care sunt prezen-
| | I | | |tate date
care demonstreaza ca produsul | | | | | | |
| | respecta cerintele art. 24-27 din | | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
| | I . | |
modificarile si completarile ulterioare, | | | | | |
| | |sialeanexeinr. VI lanormele ||| |
| | | | | metodologice daca este necesar prin | |
| | | | | | | aplicarea
masurilor corespunzatoare de | | | | |
| |reducere a riscurilor. | | | | |
| | | | Autorizatiile trebuie sa faca obiectul || |
| | | | unor masuri
corespunzatoare de reducere | | | | | | |
| | ariscurilor. Tn special, trebuie luate | | | |
| | | | | masuri corespunzatoare de reducere a
| | | | | | | | | riscurilor
pentru a reduce la minimum | | | | | | |
| expunerea sugarilor si a copiilor la | | | |
| | | | | produsul in cauza. || |
| | | | | in cazul produselor care
conin ||| TR R R
imidacloprid ale carui reziduuri pot | | | | |
| | | rimane in produse alimentare sauin | | | |
| | | | | hrana pentru animale, statele membre
| | I | | | trebuiesa
verifice daca este necesara | | | | | |
| | stabilirea de noi limite maximede | | | |
| | | | | reziduuri (LMR) sau modificarea celor
| | | | | | | | | existente, n
conformitate cu || | | | | | |
| | Regulamentul (CE) nr. 470/2009 saucu || | | |




| | | | Regulamentul (CE) nr. 396/2005, sisa || |
| | | | adopte masurile
corespunzitoare de | | | | | | | |
| reducere a riscurilor care sa garanteze | | | | |
| | | | cdnuse depasesc limitele maxime || |

| | | | de reziduuri.
| | | !

! 1 I !
| | | 43.
Abamectin | Abamectinul este un | Substanta | 1.07.2013 | 30.06.2015
30.06.2023 | 18 | in momentul examinarii cereriide | | |
amestec de avermectin |activa | | | | | autorizare a
unui produs cu continutde | | | | B(1a) si avermectin | trebuie |
| | | abamenctin, Tn conformitate cu cerintele | | |

B(1b) | sa respec | | | | | art. 24-27 din
Hotararea Guvernului | | | | Abamectin: | -te toate | |
| | | nr. 956/2005, cu modificarile si | | | | Denumire
IUPAC: n.a. | criterii- | | | | | completarile ulterioare, si
aleanexei || | | Nr. CE: n.a. |lede | | | |
nr. VI la normele metodologice, || | | Nr. CAS: 71751-41-2
puritate | | | | | autoritatea competenta evalueaza,
atunci | | | | Avermectina B(1a): | de mai | | |

| cand sunt relevante pentru produsul | | | | Denumire IUPAC:
jos: | | | | |respectiv, utilizarile sau scenariile | |

| (10E,14E,16E,227)- | Abamectin | | | | |de

expunere si riscurile pentru grupele | | | | (1R,4S,5'S,68,6'R,8R,
| :minimum | | | | | de populatie si compartimentele de
mediu| | | | 12S,138,20R,21R,248)- | 900 g/kg | | |

| care nu au fost vizate in mod || | | 6-[(S)-secbutil]-21,
Avermecti | | | | reprezentativ in cadrul evaluarii
| | 24-dihidroxi-5',11, |-naB(1a): | | | |
riscurilor la nivelul Uniunii Europene, | | | | 13,22-tetrametil-2-
minimum | | | | | | pentru includere Th anexa | la
Directiva| | | | 0x0-3,7,19-trioxate- | 830 g/kg | | |

| 98/8/CE. Produsele aplicate astfel incat| | |
traciclo[15.6.1.174,8 | Avermecti | | | | | difuzarea
acestora intr-o statie de epu- | | | | .0720,24]pentacosa- | naB(1b): |




| | | rare a apelor uzate nu poate fi impiedi- | | |
10,14,16,22-tetraen- | maximum | | | | | cata nu se
autorizeaza pentru ratele de | | | | 6-spiro-2'-(5',6'- |80 g/kg |

| | | aplicare n privinta carora evaluarea
dihidro-2'H-piran)-12 | | | | | | riscurilor la
nivelul Uniunii Europenea| | | | -il 2,6-dideoxi-4-O- | | |
| | | indicat existenta unor riscuri | | | | (2,6-dideoxi-3-
O- | | | | | | inacceptabile cu exceptia cazului in
|| | | metil-a-L- arabino- | | | | | |care
sunt prezentate date care || | | hexopiranozil)-3-O- | |
| | | | demonstreaza ca produsul respecta | | |
| metil-a-L-arabino- | | | | | | cerintele art. 24-27
din Hotararea | | | |hexopiranozidé | |
| | Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | | Nr. CE: 265-610-
3 | | | | | | si completarile ulterioare, si ale
| | Nr. CAS: 65195-55-3 | | | | |
anexei nr. VI la normele metodologice, | | | | Avermectina B(1b):

| | | | |daca este necesar prin aplicarea | |
| Denumire IUPAC: | | | |

masurilor corespunzatoare de reducere a | | | | (10E,14E,16E,227)-
| | | | |riscurilor. Autorizatiile trebuie sa | |
| (1R,48,5'S,6S,6'R,8R, | | | | | | faca
obiectul unor masuri corespunzatoa- | | | | 12S,13S,20R,21R,2 4S) |
| | | | re de reducere ariscurilor. Tn special | | |
-21,24 -dihidroxi-6"- | | | | | | trebuie luate masuri
corespunzatoare de | | | | izopropil-5',11,13, | | |
| | | reducere ariscurilor pentruareduce la| | | | 22-
tetrametil-2-oxo- | | | | | | minimum expunerea
sugarilorsia || | | 3,7,19-trioxatetra- | | | |
|copiilor la produsul n cauza. | | | |ciclo[15.6.1.1/\4,8. |

0720,24 pentacosa-10, | | | | | |
14,16,22-tetraen-6- | | | | |
spiro-2'-(5',6- | | | | | |
dihidro-2'H-piran)-12 | | | | |
yl2,6-dideoxi-4-0- | | | [
(Q.6-dideoxi-30- | | | I




metil-a-L- arabino- | | | | | |
hexopiranozil)-3-O- | | | | | |
metil-a-L-arabino- | | | | |
hexopiranozida | | | | | |

Nr. CE:265-611-9 | | | | |

Nr. CAS: 65195-56-4 | | | | |
| | |

| ! ! !
i | | 44.
4,5-Dicloro | 4,5-Dicloro-2-octili- | 950 g/kg | 1.07.2013 | 30.06.2015
30.06.2023 | 8 |In momentul analizarii cereriide | | | 2-octil-2H-
zotiazol-3(2H) -ona | | | | | autorizare a unui
produs cu continutde | | | izotiazol-3 | Nr. CE: 264-843-8 | | |
| | | 4.5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ona, | | |ona  |Nr.
CAS: 64359-81-5 | | | | | | in conformitate cu
cerintele art. 24-27 | | | | | | | |
| din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, | | | | |
| | | | cu modificarile si completarile | | |
| | | | | |ulterioare, si ale anexei nr.
vila ||| | | |
normele metodologice, autoritatea | | | | | |
| | | competenta evalueaza, atunci cand sunt | | |
| | | | | | relevante pentru produsul
espectiv, || | | I . o
acele utilizari sau scenarii de expunere | | | | | |
| | |siacele riscuri pentru compartimentele | | | |
| | | | | de mediu si grupele de populatie care
N T T s
vizate in mod reprezentativin | | | | | | |
| | cadrul evaluarii riscurilor la nivelul | | | |
| | | | | Uniunii Europene, pentru includere in
B T ) Janea
Directiva 98/8/CE. || | | | | |
| | Nu se autorizeaza utilizarea || | | |
| | | | produselor pentru tratarea lemnului | | |
| | | | | expus 1N permanenta
intemperiilorsau | | | | | | |

=

=




| care este protejat de intemperii, insa | | | | |
| | | | este udat in mod frecventsau se aflain| | |
| | | contact cu apa dulce, cu
xeeptia || | | I . |
cazului in care sunt prezentate date | | | | | |
| | | care demonstreaza ca produsul respecta | | |
| | | | | | cerintele art. 24-27 din
Hotararea || | | I . o
Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | |
| | | si completarile ulterioare, si ale | | | |
| | | | | anexei nr. VI la normele metodologice,
| | I . || [dacaeste
necesar prin aplicarea | | | | | | |
| | masurilor corespunzatoare de reducere a | | | |
| | | | | riscurilor. | | |
| | | | Autoritatea competenta se
siguraca | || | I . |
autorizatiile respectda urmatoarele
| | |condi‘;ii: | | | |
| | | | | 1. Tn cazul produselor autorizate pentru | |
| | | | | | | utilizarea
industriald sau profesionala | | | | | | |
| | trebuie prevazute proceduri operationale | | | |
| | | | sigure, iar produsele trebuie sa fie | |
| | | | folosite cu
echipament individual de | | | | | |
| | protectie adecvat, cu exceptia cazului | | | |
| | | | in care se poate dovedi in cerereade | |
| | | | autorizare a
produselor ca riscurile | | | | | | | |
| pentru utilizatorii industriali sau | | | | |
| | | profesionali pot fi reduse pandlaun || | |
| | | | |nivel acceptabil prin alte mijloace. | |
| | | | | | 2. Etichetele sau,
dacd este cazul, || | | | | | |
| fisele cu date de securitate ale | | | | | |
| | | produselor autorizate trebuie si indice | | | |

[¢]

o




| | | | | faptul ca lemnul proaspat tratat se | |
| | | | | | depoziteaza dupa
ratare intr-unloc | | | | |
| acoperit si/sau pe 0 suprafata dura | | | | |
| | | | impermeabila aflata sub un acoperis, in | | |
| | | | | scopul prevenirii
pierderilor directe | | | | | | | |
| pe sol sau in apd, si ca eventualele || | | |
| | | |pierderi rezultate din aplicarea | | |
| | | | produsului directe se
recupereaza | | | | | | | | |

pentru reutilizare sau eliminare.
|

| a
| | | 45.

| Creozot | Creozot | Creozot |1.05.2013[30.04.2015

| 30.04.2018 | 8 | Produsele biocide cu continut de creozot | | | | Nr.
CE:232-287-5  |detip B | | | | | pot fi autorizate
numai pentru utilizari | | | | Nr. CAS:8001-58-9  |saude | |

| in cazul carora autoritatea competenta | | | |
tip C, | | | | | care acorda autorizarea concluzioneaza,
| | | | astfel | | | | | pe baza
unei analize privind ||| | | cum este | |
| | fezabilitatea tehnica | | | |
specifi- | | | | |si economica a substituirii, pe care 0
N e || || Jeere
solicitantului, precum si pe baza | | | | | standar- |
| | | oricaror altor informatii pe care le | | | |
dul | | | | | detine, ci nu sunt disponibile | |
| | european | | | | | alternative
corespunzatoare. Autoritatea | | | | |EN 13991: | |
| competentd, cand autorizeaza asemenea | | | |

2003 | | | | | produse pe teritoriul Romaniei, trebuie
| | | | | | | | | sa transmita
Comisiei, cel tarziu pana | | | | | | |

| |1a3liulie 2016, unraportincaresa || | |
| | | | |isi justifice concluzia ca nu exista | |

(o d




| | | | | | | | alternative
corespunzatoare si sd indice | | | | | |

| modul in care se promoveaza dezvoltarea | | | |
| | | | | de alternative. Comisia va pune aceste

| | R . | I Jaceste

rapoarte la dispozitia publicului | | | | | | |
| Substanta activa trebuie supusa unei | | | |
| | | | | evaluari comparative a riscurilor, in | |
| | | | | conformitate cu
t.10alin.5) || | | I |
| pct. (i), al doilea paragrafdin || | | | |
| Directiva 98/8/CE, Tnainte de reinnoirea | | | |
| | | | |includerii sale in prezenta anexa. | |
| | | | | | In momentul
analizarii cereriide | | | | | | | |
| de autorizare a unui produs in conformi- | | | |
| | | | tate cu cerintele art. 24-27 din | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr.
956/2005,cu || | | | | | | |
modificarile si completarile ulterioare, | | | | | |
| | |sialeanexeinr. VI la normele metodolo | | | |
| | | | | -gice, autoritatea competenta evalueaza

| | | | | | | | atunci cand
sunt relevante pentru | | | | | | | |

| produsul respectiv, utilizarilesau | | | | |
| | | |scenariile de expunere si riscurile | | |
| | | | | pentru compartimentele de
megus ||| | R
grupele de populatie care nuau fost || |
| | abordate in mod reprezentativ in cadrul | | | |
| | | | | evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | |
| | | | | | | Europene, pentru
ncludereainanexal || | | |
| 1a Directiva 98/8/CE. || | | | |
| | | Autoritatea competenta se asigura ca | | | |
| | | | | autoririzarea produselor este supusa | |
| | | | | | | urmatoarelor

QO




condif o T
| 1. Creozotul poate fi utilizat doarin | | | | |
| | | | conditiile mentionate lapct. 2din =~ | | |
| | | | coloana a doua a intrarii
nr.31din | [ | | ] o
anexa XVII la Regulamentul (CE)nr. | | | | | |
| | |1.907/2006 Parlamentului Europeansial | | |
| | | | Consiliului din 18
decembrie 2006 || | | | | | |
| privind inregistrarea, evaluarea, | | | | |
| | | autorizarea si restrictionarea | | | |
| | | | | substantelor chimice (REACH), de infiin-
| | I || lrea
Agentiei Europene pentru Produse | | | | | | |
| | Chimice de modificare a Directivei | | | |
| | | | | 1.999/45/CE si de abrogare a | |
| | | | | Regulamentului
(CEE)nr.793/93al || | | |
| Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. | | | | |
| | | | 1.488/94 al Comisiei, precumsia || |
| | | | | Directivei 76/769/CEE a

Consiliului || | | | | | | |
si a Directivelor CE ale Comisiei || | | | |
| | | (publicatin JOseriaL nr.396din30 || | |
| | | | | decembrie 2006, p. 1). || |
| | | | | 2. Este interzisa folosirea
creozotului | | | | | | | | |

la tratarea lemnului destinat utilizari- | | | | | |
| | | lor mentionate la pct. 3 din coloanaa || | |
| | | | | doua a intrarii nr. 31 din anexa XVII | |
| | | | | |1a Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006. || | | | | | |
| 3. Trebuie luate masuri adecvate de | | | | |
| | | |reducere ariscurilorinvederea || |
| | | | | protejarii lucratorilor
inclusiva | || | I |
| utilizatorilor impotriva expuneriide | | | | |




| | | reducere in cursul tratarii lemnului si | | | |
| | | | | al manipularii lemnului tratat, in | |
| | | | | | conformitate cu
Regulamentul (CE)nr. || | | | | | |
| 1.907/2006 si cu Directiva 2004/37/CEa | | | | |
| | | | Parlamentului European si a Consiliului | | |
| | | | | din 29 aprilie 2004 privind
rotectia || | | I . |
lucritorilor Impotriva riscurilor legate | | | | | |
| | | de expunerea la agenti cancerigenisau | | | |
| | | | | mutageni la locul de munca [a sasea | |
| | | | | | directiva speciala
insensulart. 16 || | | | | | |
| alin. (1) din Directiva 89/391/CEEa | | | | |
| | | | Consiliului] (publicati in JO seriaL | | |
| | | | nr. 158 din 30 aprilie 2004,
p-50). [ | | I . 4
Trebuie sa se ia masuri adecvate de | | | | | |
| | | reducere ariscurilor pentru protejarea | | | |
| | | | | solului si a mediului acvatic. |
| | | | | | In special
etichetele si, acolounde | | | | | | |
| exista, fisele cu date de securitate | | | |
| | | | | ale produselor autorizate trebuie sa | |
| | | | | | indice faptul ca
emnul proaspat tratat | | | | | | | |
| trebuie depozitat dupa tratare intr-un | | | | |
| | | | loc acoperit si/sau pe 0 suprafatda dura | | |
| | | |impermeabila, pentru a
mpiedica pier- | | | | | | | | |
derile directe in sol sau in apd, sica | | | | |
| | | eventualele pierderi trebuie recuperate | | | |

| | | | | pentru afi reutilizate sau eliminate.
| | | |

e,

-

I I | I
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Bacillus | Nu se aplica |Fara | 1.10.2013]30.09.2015




30.09.2023 | 18 |In momentul analizarii cereriide | | | thuringie- |
impurita- | | | | | autorizare a unui produs cu continut
| nsis | i | || de
Bacillus thuringiensis subsp. | | | subsp. | | semni- |
| | | israclensis serotip H14 susa AM65-52, in | |
israelensis | | ficative | | | |
conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | | serotip H14 |
| | | | din Hotararea Guvernului nr. 956/2005,cu | |
susa | | | | | | | modificarile si
completarile ulterioare, | | | AM65-52 | | | |
| si ale anexei nr. VI la normele || | |
| | | | | metodologice, autoritatea competenta
| | o || |evalueaz,
atunci cand sunt relevante | | | | | | |
| | pentru produsul respectiv, utilizarile | | | |
| | | | | sau scenariile de expunere si riscurile | |
| | | | pentru grupele de
opulatie umana si | | | | |
| pentru compartimentele de mediu carenu | | | | |
| | | | au fost abordate in mod reprezentativin| | |
| | | | | cadrul evaluarii riscurilor
anived || ]| I I T
Uniunii Europene, pentru includereain | | | |
| | | anexal la Directiva 98/8/CE. || | |
| | | | | Produsele autorizate pentru uz profesio-
| ] | | | | | | |nal trebuie
utilizate cu echipament | | | | | | |
| | individual de protectie adecvat, cu | | | |
| | | | | exceptia cazului in care se dovedeste
|| | | | | | | | |in cererea
pentru obtinerea autorizatiei | | | | | |
| pentru produse ca riscurile pentrucei | | | |
| | | | care le utilizeaza in scop profesional | |
| | | | | | pot fi reduse pana
aunnvel ||| RN |
acceptabil prin alte mijloace. || | | | |
| | | In cazul produselor care contin Bacillus | | | |

5]




| | | | | thuringiensis subsp. israelensis serotip | |
| | | | | | H14 susa AM65-
52 ale carui reziduuri pot | | | | | | | |
| rimane in produse alimentare sauin || | | |
| | | | hrana pentru animale, autoritatea | | |
| | | | | competenta trebuie sa
verifice dacieste| | | | | | | | |
necesari stabilirea de noi limite maxime | | | | |
| | | dereziduuri (LMR) la modificarea celor | | |
| | | | | | existente, in conformitate
u ] | I . .
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 saucu || | | | |
| | | cuRegulamentul (CE) nr. 396/2005, sisa| | |
| | | | | | adopte masurile
corespunzatoare de | | | | | | |
| reducere a riscurilor care sa garanteze | | | | |
| | | | ca nu se depasesc limitele maxime | | |

| | | | aplicabile de reziduuri.

|
| [ o

(@)

|
Fipronil | (+)-5-amino-1-(2,6- |950 g/kg | 1.10.2013 | 30.09.2015
30.09.2023 | 18 | Evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii | | |
diclor-a,a, | | | | | | Europene a vizat numai
utilizareain || | | a-trifluoro-p-tolil)-4 | | | |
| scop profesional in spatii interioare, | | | | trifluoro-metil- |
| | | | prin aplicarea in locuri care sunt, in | | |
sulfinilpi-razol-3- | | | | | | mod normal,
inaccesibile oamenilorsi | | | | carbonitril (1:1) | | |
| | | animalelor domestice dupa aplicare. | | | | Nr.
CE:424-610-5 | | | | | | In momentul examinarii
cereriide || | | Nr. CAS: 120068-37-3 | | | |

| | autorizare a unui produs cu continut de | | | | |

| | | | | de fipronil, in conformitate cu || |

| | | | | | | cerintele art. 24-27 din
Hotararea Guverl | | | | | | | |
| -nului nr. 956/2005, cu modificarile si | | | | | |



| | | completirile ulterioare, si ale anexei | | | |
| | | | | nr. VI lanormele metodologice, | |
| | | | | | | autoritatea
competenta evalueaza, atunci| | | | | | |
| | cand sunt relevante pentru produsul | | | |
| | | | | respectiv, utilizarile sau scenariile | |
| | | | | | deexpuneresi
riscurile pentru grupele | | | | | | | |
| de populatie si compartimentele de mediu | | | | |
| care nu au fost vizate in mod reprezen- | | |
| | | | | tativ in cadrul evaluarii
iscurilor | | | | I . o
la nivelul Uniunii Europene, pentru | | | | | |
| | |includere in anexa | a Directivei | | | |

| | | | |98/8ICE.

| !

i || 48
| Lambda- | Masa de reactiea | 900 g/kg | 1.10.2013 | 30.09.2015
130.09.2023 | 18 |in momentul analizarii cererii de autori | | | cihalotrin
| (R)-a-cian- 3-fenoxi | | | | | | -zare a unui produs
Cu continut de | | | | (1S,3S)-3-[(Z)-2-clor- | | |
| | | lambda-cihalotrin, in conformitatecu | | | |3,3,3-
trifluor | | | | | | cerintele art. 24-27 din
Hotararea | | | | propenil]-2,2-dimetil | | | |
| | Guvernului nr. 956/2005, cu modificari- | | | | ciclopropan
carboxilat | | | | | | le si completarile ulterioare, si
ale || | | si (S)-o-cian-3- | | | | |
anexei nr. VI la normele metodologice, | | | | fenoxiben-zil(1R,3R)

autoritatea competenta evalueaza,
tunci | | | | -3-[(2)-2-clor-3,3,3- | | | | |
cand sunt relevante pentru produsul | | | | trifluor propenil]- |
| | | | respectiv, acele utiliziri sau scenarii | |
2,2- dimetil | | | | | | de expunere si acele
iscuri pentru | | | | -ciclopropan | | | |
| compartimentele de mediu si grupele de | | | | -carboxilat (1:1)
| | | | | populatie care nu au fost vizate in mod

=

o

=




|| | Nr. CAS: 91465-08-6 | | | | |
reprezentativ in cadrul evaluarii riscu | | | |Nr. CE:415-130-7 |
| | | |rilor la nivelul Uniunii Europene, || |
' || || | | | | | || pentru inlcludere lTn anexa |
Directivei 98/8/CE. || | | | | |
| | Nuse autorizeaza produsele carese | | | |
| | | | | aplica fara sa poata fi evitate emisiile | |
| | | | | | in statiile de
epurare, cu exceptia | | | | | |
| cazului in care prezentate date care | | | | |
| | | | demonstreaza ca produsul respecta cerin-| | |
| | | | | |tele art. 24-27 din
Hotararea Guvemului| | | | | | | |
| nr. 956/2005, cu modificirile si comple- | | | |
| | | | tarile ulterioare, si ale anexeinr. VI | | |
| | | | | 1a normele metodologice,
daci este nece | | | | | | | | |
-sar prin adoptarea unor masuri corespun | | | | |
| | | zatoare de reducere a riscurilor. | | | |
| | | | | Produsele autorizate pentru uz profesio-
|| | | | | | | |nal trebuie
utilizate cu echipament | | | | | |
| |individual de protectie adecvat,cu | | | |
| | | | | cu exceptia cazului in care se
ovedeste| | | | I | n
cererea pentru obtinerea autorizatiei | | | | | |
| | pentru produse ca riscurile pentrucei | | | |
| | | | | care le utilizeaza in scop profesional | |
| | | | | | pot fi reduse pana
a un nivel accepta- | | | | | |
| bil prin alte mijloace. || | | | |
| In cazul produselor cu continutde || | |
| | | | | lambda-cihalotrin, ale cirui reziduuri | |
| | | | | | | pot ramane n
produse alimentare sauin | | | | | | |
| | |hrana pentru animale, autoritatea | | | |

«b)

o




| | | | | | competenta trebuie sa verifice daca
este| | | | o .
| necesara stabilirea de noi valori pentru | | | | | |
| | | | continuturile maxime de reziduurisau | | | |
| | | | | | modificarea celor existente, in
conformi[ ||| A T
tate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 | | | | | |
| | | sau cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005, | | |
| | | | | | si sa adopte masurile
orespunzitoare de | | | | | | |
| reducere a riscurilor care sa asigure | | | | |
| | | | faptul ca nivelurile maxime aplicabile | | |
| | | | | ale reziduurilor nu sunt

o

depasite.

| || 49
| Deltametrin | (S)-a-cian-3-fenoxiben | 985 g/kg | 1.10.2013 | 30.09.2015
|30.09.2023 | 18 |in momentul analizarii cererii de autori | | | | zil
(1IR,3R)-3-(2,2- | | | | | | -zare a unui produs cu
continut de delta | | | | dibromovi-nil)-2,2- | | | |
| -metrin, in conformitate cu cerintele | | | | dimetil-ciclopropan-
| | | | | art. 24-27 din Hotararea Guvernului | |
| carboxilat 258-256-6 | | | | | | nr.
956/2005, cu modificarile si comple-| | | | Nr. CAS: 852918-63-5 |

| | | | tarile ulterioare, si ale anexeinr. VI | | |
| | | | | 1a normele metodologice,
utoritatea | | | | | | | | |
competenta evalueaza, atunci cand sunt | | | | | |
| | | relevante pentru produsul respectiv, || | |
| | | | |utilizarile sau scenariile de expunere | |
| | | | | | siriscurile pentru
compartimentelede | | | |
| mediu si grupele de populatie care nuau | | | | |
| | | | fost abordate in mod reprezentativin | | |
| | | | | cadrul evaluarii riscurilor
anverst [| ] | I I

b}




Uniunii Europene, pentru includeren | | | | |
| | | anexa I a Directivei 98/8/CE. || | |
| | | | | Nu se autorizeaza produse pentru trata-
B T T mentem
spatii interioare, in urmacaro | | | | | | |
| -ra, In statiile de epurare a apelor uza | | | |
| | | | | -te, se genereaz emisii pentru care | |
| | | | | evaluarea la
nivelul Uniunii Europene | | | | | | |
| | aindicat riscuri inacceptabile,cu | | | |
| | | | | exceptia cazului in care sunt prezentate | |
| | | | | | | date care
demonstreaza ca produsul | | | | | | |
| | respecta cerintele art. 24-27 din | | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu
| | I o
modificarile si completarile ulterioare, | | | | | |
| | |siale anexei nr. VI la normele metodo- | | | |
| | | | | logice, daca este necesar prin
doptarea | | | | I .
unor masuri corespunzatoare de reducere | | | | | |

| | |ariscurilor.

b
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Hidroxid | Hidroxid de cupru (II) | 965 g/kg | 1.02.2014 | 31.01.2016

31.01.2024 | 8 |in momentul analizarii cererii de autori | | | de cupru

Nr. CE: 243-815-9 | | | | | | -zare a unui produs
cucontinutde || | | Nr. CAS: 20427-59-2 | | |

| | hidroxid de cupru, in conformitate cu | | | |
| | | | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | |
| | | | | Guvernului nr.

956/2005, cu modificarile | | | | | | |
| |si completarile ulterioare, siale || | | |
| | | | anexei nr. VI la normele metodologice, | | |

| | | | | | autoritatea competenta
evalueaza, atunci | | | | | | | | |




C

[¢]

a

n

cand sunt relevante pentru produsul | | | |
| | | respectiv, utilizarile sau scenariile de | | | |
| | | | | expunere si riscurile pentru grupele de | |
| | | | | | populatie si pentru
ompartimentelede | | | | | |
| mediu care nu au fost abordate nmod | | | | |
| | | | reprezentativ in cadrul evaluarii | | |
| | | | | riscurilor la nivelul

Uniunii Europene, | | | | | | | |

| pentru includerea in anexa I la || | | |
| | | Directiva 98/8/CE. || | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigurd ca | |
| | | | | | autorizarea

produselor este supusa | | | | | | |

|urmét0arelor condifii: | | | | |
| | | | 1. Produsele nu sunt autorizate pentru | | |
| | | | aplicare prin imersiune, cu
xeeptia || | | I |
cazului in care cererea de autorizarea | | | | | |
| | | produsului contine date care sa | | | |
| | | | | demonstreze ca solicitarea indeplineste
] T T cerinel
rt. 24-27 din Hotararea | | | | | |
| | Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile | | | |
| | | | | si completarile ulterioare, si ale | |
| | | | | anexei nr. VI la
ormele metodologice, | | | | | | | |
| daca este necesar prin aplicarea masuri- | | | | |
| | | | lor corespunzatoare de reducere a | | |
| | | | | riscurilor.
I o T (2 e

produselor autorizate pentru| | | | |

| utilizarea industriala trebuie prevazute | | | |
| | | | |proceduri operationale sigure, iar | |
| | | | | | produsele trebuie

s fie folositecu - || | | | | | |

| echipament individual de protectie | | |



| | | | adecvat, cu exceptia cazului Tn care se | | |
| | | | poate dovedi in cererea de
utorizarea | | | | | | | | |
produselor ca riscurile pentru utilizato | | | | | |
| | | -rii industriali pot fi reduse panala | | | |
| | | | | unnivel acceptabil prin alte mijloace. | |
| | | | | | 3. Etichetele sau,
dacd este cazul, || | | | | | |
| fisele de date de securitate ale | | | | | |
| | | produselor autorizate trebuie sa indice | | | |
| | | | | faptul ca lemnul proaspat tratat se | |
| | | | | | depoziteaza dupa
ratare intr-unloc | | | | | |
| acoperit si/sau pe o suprafatd dura | | | | |
| | | | impermeabila, in scopul prevenirii | | |
| | | | pierderilor directe in sol
auinapisi| | | | . |
si ca eventualele pierderi rezultate din | | | | | |
| | | aplicarea produsului se recupereaza | | | |
| | | | |pentru reutilizare ori eliminare. | |
| | | | | | 4. Produsele nu
sunt autorizate pentru | | | | | | | |
| tratarea lemnului folosit pentru | | | | | |
| | | constructii exterioare in apropierea | | | |
| | | | | sau deasupra apei, cu exceptia cazului | |
| | | | | | cazului in care se
furnizeaza date care | | | | | | | |
| sa demonstreze ca produsul indeplineste | | | | |
| | | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | |
| | | |nr. 956/2005, cu
modificarilesi || | | | | | |
| completirile Guvernului ulterioare, || | | |
| | | |siale anexei nr. VI la normele || |
| | | | | metodologice, daca este
necesarprin || | | | | | | |
intermediul unor masuri corespunzatoare | | | | | |
| | | de reducere a riscurilor.
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| | | | |
I I I I
| | | |
I | | |
| | | 51
Oxidde | Oxid de cupru (1) | 976 g/kg | 1.02.2014|31.01.2016

31.01.2024 | 8 | In momentul analizarii cererii de autori | | | cupru (I1)
Nr. CE: 215-269-1 | | | | | | -zare aunui produs
cu conginut de oxid | | | | Nr. CAS: 1317-38-0 | | |

| | decupru (11), in conformitate cu || | |
| cerintele art. 24-27 din Hotararea | |
| | | | | Guvernului nr.
956/2005, cu modificarile | | | | | | |
| | si completarile ulterioare, si ale | | | | |
| | | |anexeinr. VI la normele metodologice, || |
| | | | | | autoritatea competenti
evalueaza, atunci | | | | | | | | |
cand sunt relevante pentru produsul | | | |
| | |respectiv, utilizarile sau scenariile de | | | |
| | | | | expunere si riscurile pentru grupele de | |
| | | | | | populatie si pentru
compartimentelede | | | | | |
| mediu care nu au fost abordate inmod | | | | |
| | | | reprezentativ in cadrul evaluarii riscu- | | |
| | | | | rilor la nivelul Uniunii
Europene, | | | | I . .
pentru includerea Tn anexa | la || | | | |
| | | Directiva 98/8/CE. || | |
| | | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | autorizarea
produselor este supusa | | | | | | |
| urmatoarelor conditii: | | | |
| | | | 1.Tn cazul produselor autorizate pentru | | |
| | | | | utilizarea industriala
rebuie prevézutel | | | | | | | |
proceduri operationale sigure, iar | | | | | |
| | | produsele trebuie si fie folositecu | | | |
| | | | | echipament individual de protectie | |
| | | | | | | adecvat, cu

—+




exceptia cazului in care | | | | | |
| se poate dovedi in cererea de autorizare | | | |
| | | | |aproduselor ca riscurile pentru | |

| | | utilizatorii
industriali pot fi reduse | | | | | | | |
| pana la un nivel acceptabil prinalte | | |
| || [mijloace. [l |
| | | | 2. Etichetele sau, daca este cazul,
| | | | | | fisele de date de

securitate ale produse | | | | | | | |
| -lor autorizate trebuie sa indice faptul | | | | |
| | | | ca lemnul proaspat tratat se depoziteaza | | |
| | | | | dupa tratare intr-un loc
coperitsi/sau | | | | | | | | |
pe 0 suprafata dura impermeabila, Tn | | | | |
| | | scopul prevenirii pierderilor directe | | | |
| | | | | in sol oriin apa, si ca eventualele | |
| | | | | | pierderi rezultate
inaplicarea || | |
| produsului Se recupereaza pentru | | | | |
| | | |reutilizare sau eliminare. || |
| | | | | 3. Produsele nu sunt
autorizate pentru | | | | | | | |
| tratarea lemnului folosit pentru | | | | | |
| | | constructii exterioare in apropiereasau| | | |
| | | | | deasupra apei, cu exceptia cazului in | |
| | | | | | se furnizeazi date
care sa demonstreze | | | | | | | |
| ca produsul indeplineste cerintele | | | | |
| | | |art. 24-27 din Hotararea Guvernului | | |
| | | | nr. 956/2005, cu
modificarilesi || | | | | | |
| completarile ulterioare, si ale anexei | | | | |
| | | [nr. VI lanormele metodologice, daca | | |
| | | | | este necesar prin
intermediul unor | | | | | | | |
| | masuri corespunzatoare de reducere a | | | | |

QD
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| | | | | riscurilor.
| | | | |

| | | |
| | | 52

|
Carbonat | Hidroxid de | 957 g/kg | 1.02.2014 | 31.01.2016
31.01.2024 | 8 | In momentul analizarii cererii de autori | | | bazic de
cupru (11), | | | | | | -zare a unui produs cu
continut de | | | cupru | carbonat de |
| carbonat bazic de cupru (11), in || |an  |cupra (il |
| | | | conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | |
(1:1) | | | | | | Hotararea Guvernului nr.
956/ 2005, cu || | | Nr. CE: |
| modificarile si completarile ulterioare, | | | | 235-113-6 |
| | | |siale anexei nr. VI la normele metodolo | | |
Nr. CAS: | | | | | | -gice, autoritatea
competenta evalueaza, | | | | 12069-69-1 | | |

| atunci cand sunt relevante pentru | | | |
| | | | | produsul respectiv, utilizarile sau | |
| | | | scenariile de
expunere si riscurile | | | | | | | |
| pentru grupele de populatie si pentru | | | | |
| | | | compartimentele de mediu care nu au fost | |
| | | | | | abordate Th mod
reprezentativ in cadrul | | | | | | | |
| evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | | | | |
| | | | Europene, pentru includereain anexal | | |
| | | | | la Directiva 98/8/CE.
| | | | | | | | | Autoritatea
competenta se asigura ca | | | | | | |
| autorizarea produselor este supusa | | | |
| | | | |urm€1toare10r conditii: | | |
| | | | | 1. Produsele nu sunt
autorizate pentru | | | | | | | |
| aplicare prin imersiune, cu exceptia | | | | |
| | | | cazului in care cererea de autorizarea | | |
| | | | | produsului contine date
caresa || | | b o




C
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d

demonstreze ca solicitarea indeplineste | | | | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | Guvernului nr. 956/2005, cu

modificarile | | | | | | | | |

si completarile ulterioare, siale | | | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, || |
| | | | | daca este necesar prin aplicarea | |
| | | | | | | masurilor
orespunzatoare de reducere | | | | | | |
| |ariscurilor. || | | |
| | | |2 Tn cazul produselor autorizate pentru | | |
| | | | | utilizarea industriala

rebuie prevazute | | | | | | | |

proceduri operationale sigure, iar | | | | | |
| | | produsele trebuie sa fie folositecu | | | |
| | | | | echipament individual de protectie adec-
| | I . | | |vat.cu

exceptia cazuluiincarese || | | | |

| poate dovedi n cererea de autorizare a | | | |
| | | | | produselor ca riscurile pentru | |
| | | | | utilizatorii

ndustriali pot fi reduse | | | | | | | |

| pana la un nivel acceptabil prin | | | |
| | | |alte mijloace. || | |
| | | |3. Etichetele sau, daci este cazul, | |
| | | | | |fisele de date de

ecuritate ale produse | | | | | | | |

| -lor autorizate trebuie sa indice faptul | | | | |
| | | | ca lemnul proaspat tratat se depoziteaza | | |
| | | | dupa tratare intr-un loc
coperit si/sau| | | | | | | | |
pe 0 suprafata dura impermeabila, Tn | | | | |
| scopul prevenirii pierderilor directein | | | |
| | | | | insol sauin apa, si ca eventualele | |
| | | | | | pierderi rezultate
inaplicarea | | | | | |
| produsului Se recupereaza pentru reutili | | | | |



| | | | -zare sau eliminare. || | |
| | | | 4. Produsele nu sunt autorizate pentru | |
| | | | | | tratarea lemnului
folositpentru || | | | | | |
| constructii exterioare in apropiereasau | | | | |
| | | | deasupra apei, cu exceptia cazului in | | |
| | | | care e furnizeaza date
are sidemon- || | | | | | | |
streze ca produsul indeplineste | | | | | |
| | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | |anexeinr. VI lanormele metodologice, || | |
| | | | | daca este necesar prin intermediul unor
| | I || [masuri
corespunzatoare de reducere a | | | | | | |

| | riscurilor.

I
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Bendiocarb |2,2-dimetil- 1,3- | 970 g/kg | 1.02.2014|31.01.2016
31.01.2024 | 18 | Evaluarea riscului la nivelul Uniunii | | |

o

benzo-dioxol-4-il | | | | | | Europene nu a vizat
toate utilizarile | | | |metilcar-bamat | | | |
| aplicarea numai de catre potentiale, dar | | | | Nr. CE:245-216-8

| | | | aabordat, de exemplu, profesionisti, | |
| Nr. CAS: 22781-23-3 | | | |
excluzand contactul cu hrana pentru - | | | | | |
| | | animale sau alimentele umane si aplica- | | | |
| | | | | rea directa pe sol. Tn momentul | |
| | | | | | analizarii cererii
de autorizare aunui | | | | | | | |
| produs cu continut de bendiocarb,in | | | |
| | | | conformitate cu cerintele art. 24-27 din | | |
| | | | | Hotararea Guvernului nr.
956/2005,cu || | | | | | | |




modificarile si completarile ulterioare, | | | |
| | |sialeanexeinr. VI lanormele metodolo | | | |
| | | | | -gice, autoritatea competenta evalueazi
| | | | | | | |atunci cand
sunt relevante pentru produ- | | | | | | |
| produsul respectiv, utilizarile sau sce- | | | |
| | | | | nariile de expunere si riscurile pentru | |
| | compartimentele
de mediu si grupelede | | | | | | | |
| populatie care nu au fost abordate in | | | | |
| | | | mod reprezentativ in cadrul evaluarii | | |
| | | | | riscurilor la nivelul
Uniunii Europene, | | | | | | | |
| pentru includere in anexa | la || | | | |
| | | Directiva 98/8/CE. || | |
| | | | | Autoritatea competenta se asigurd ci | |
| | | | | | autorizarea
produselor este supusa | | | | |
|urm€1t0arelor conditii: | | | | |
| | | |- produsele nu sunt autorizate pentru | | |
| | | | | | aplicarea de tratamente
onetor [ || IR T T
susceptibile de a fi curatate frecvent | | | | | |
| | | prin spalare, altele decat repararea | | | |
| | | | | crapaturilor sau indepartarea petelor, | |
| | | | | | cu exceptia
cazuluiincareseaduc || | | | | |
| | informatii care dovedesc ca produsul | | | |
| | | | | indeplineste cerintele art. 24-27 din | |
| | | | | Hotararea
Guvernului nr. 956/2005,cu | | | | |
| | modificarile si completarile ulterioare, | | | |
| | | | |siale anexeinr. VI la normele
metodolo | | | | . o
gice, prin aplicarea de masuri corespun | | | | | |
| | | | -zitoare de atenuare a riscurilor, daci | | | |
| | | | | este cazul; | | |




| |- produsele autorizate
pentru utilizare | | | | | | | | |
industriala sau profesionala trebuie sa | | | | | |
| | | fie folosite cu echipamente individuale | | | |
| | | | | de protectie adecvate, cu exceptia | |
| | | | | | cazuluiin care se
dovedeste in cererea | | | | | | | |
| pentru obtinerea autorizatiei pentru | | | | |
| | | | produse ca riscurile pentru utilizatorii | | |
| | | | | | industriali sau profesionisti
otfi || | | N |
reduse pana la un nivel acceptabil prin | | | | | |
| | |alte mijloace; || | |
| | | | |- 1ncazurile in care acest lucru este | |
| | | | | | relevant, trebuie
uate masuri pentrua | | | | | | | |
| impiedica accesul albinelor culegitoare | | | | |
| | | | 1acuiburile tratate prin eliminarea | | |
| | | | fagurilor sau prin blocarea

o

inarii || ]| o | |
stup.
| —— | |

| | | |

I I I I

| | | 54

| Metil-nonil | Undecan-2-one | 975 g/kg | 1.05.2014|30.04.2016
130.04.2024 | 19 |Evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii | | |cetona | Nr.
CE: 203-937-5 | | | | | | Europene s-a bazat pe
utilizareaininte | | | |Nr. CAS: 112-12-9 | | | |

| rior de catre utilizatori neprofesionali | | | | |
| | | | In momentul analizarii cererii de auto- | | |
| | | |rizare a unui produs cu
ontinutde | | | | I |
metil-nonil-cetona, in conformitate cu | | | | | |
| | |cerintele art. 24-27 din Hotararea | | | |
| | | | Guvernului nr. 956/2005, cu
modificarile | | | | | | | | |
| si completarile ulterioare, siale | | | | | |

(@]




| | | |anexeinr. VI lanormele metodologice, | | | |
| | | | | autoritatea competenta evalueaza,
atunci | || | . | | lend
sunt relevante pentru produsul | | | | |
| | respectiv, utilizarile sau scenariile de | | | |
| | | | | expunere si riscurile pentru grupele de | |
| | | | | | populatie si pentru
compartimentelede | | | | | |
| mediu care nu au fost abordate inmod | | | | |
| | | | reprezentativ in cadrul evaluarii | | |
| | | | | riscurilor la nivelul
Uniunii Europene, | | | | | | | |
| pentru includerea in anexa | la || | | | |

| | | Directiva 98/8/CE.

| | | 55
| Extract de | Denumirea IUPAC: | 1000 g/kg | 1.05.2014 | 30.04.2016
| 30.04.2024| 18 |Evaluarea riscului la nivelul Uniunii | | |margosa |nu
se aplica | | | | | Europene nu a vizat toate
utilizarile || | | Nr. CE: 283-644-7 | | | |
| |potentiale, dar a abordat, de exemplu, || | | Nr. CAS: 84696-
25-3 | | | | | | aplicarea numai de catre
profesionisti, | | | | Descriere: extract de | | | |
| | excluzand contactul cu hranapentru | | | | margosa, extras cu
| | | | | | animale sau alimentele umane si ||
| | cu apa din semintele | | | | | | aplicarea
directa pe sol. || | | de Azadirachta | | |
| | | n momentul analizirii cereriide || | | indica si
procesat | | | | | | autorizare a unui produs cu
continutde | | | | ulterior cu | | | | |
extract de margosa, in conformitate cu | | | | solventi organici |

| | | | cerintele art. 24-27 din Hotararea | | |
| | | | | Guvernului nr. 956/2005,
u modificarile | | | | | | | | |
si completarile ulterioare, si ale | | | | | |
| | | anexei nr. VI la normele metodologice, || | |

(@}




| | | | autoritatea competenti evalueaza,
atunci | | | | b | | |cand
sunt relevante pentru produsul | | | | |
| | respectiv, utilizarile sau scenariile | | | |
| | | | | de expunere si riscurile pentru
omparti | || | N . |
mentele de mediu si grupele de populatie | | | | | |
| | | care nu au fost abordate Tn mod || | |
| | | | | reprezentativ in cadrul evaluarii | |
| | | | | | riscurilor la
nivelul Uniunii Europene, | | | | | | |
| | pentru includere in anexa | a | | | |
| | | | Directivei 98/8. || | |
| | | | Autoritatea competenta Se asigura ca | |
| | | | | | autorizarea
produselor este conditionata | | | | | |
| | de luarea unor masuri adecvate de reduce | | | |
| | | | | reariscurilor in vederea protejarii | |
| | | | | | apelor de
suprafata, a sedimentelor | | | | | |

| si a artropodelor nevizate.

(@]

| | | 56.

Acid | Acid clorhidric | 999 g/kg | 1.05.2014 | 30.04.2016

30.04.2024 | 2 | In momentul analizarii cererii de autori | | | clorhidric

Nr. CAS: nu se aplica | | | | | | -zare aunui
produs cu continut de acid | | | | Nr. CE: 231-595-7 | | |

| clorhidric, Tn conformitate cu cerintele | | | |
| | | | |art. 24-27 din Hotararea Guvernului nr.

B T T esenoos,
cu modificarile s1 || | | | | | |
| completirile ulterioare, si ale anexei | | | | |

| | | |nr. VI lanormele metodologice, autorita | | |

| | | | | -tea competenta evalueaza,

atuncicand || | | | | | | |
| sunt relevante pentru produsul respectiv | | | | | |




| | |utilizarile sau scenariile de expunere | | | |
| | | | | siriscurile pentru compartimentele de | |
| | | | | | mediusi grupele
de populatie care nuau | | | | | | | |
| fost abordate in mod reprezentativin || | | |
| | | | cadrul evaluarii riscurilor la nivelul | | |
| | | | | | Uniunii Europene, pentru
ncluderein || | | | | | | |
anexa | a Directivei 98/8. || | | |
| | Autoritatea competenta Se asigura ca | | | |
| | | | | autorizarea produselor pentru utilizare | |
| | | | | | neprofesionala
este conditionata de | | | | | | | |
| modul de proiectare a ambalajului, care | | | | |
| | | | trebuie sa minimizeze expunerea utiliza- | | |
| | | | torului, cu exceptia cazului
ncarese | | | | o] |
poate demonstra in cererea de autorizare | | | | | |
| | | aprodusului ci riscurile pentru sanata- | | | |
| | | | | teaumana pot fi reduse la niveluri | |
| | | | | | | acceptabile prin

alte mijloace.

-

| | | 57
| Flufe- | 1-[4-(2-cloro-alfa, |960 g/kg |1.02.2014 |31.01.2016 A
| 31.01.2017 | 8 |Flufenoxuronu1 este supus unei evaluari | | |noxuron
| alfa, alfa-trifluoro- | | | | | | comparative a
riscurilor inainte de | | | | para-toli-loxi)-2- | | |
| | | reinnoirea includerii sale in prezenta | | | | fluorofe-nil]
-3-(2, | | | | | | anexa, in conformitate cu art. 10
alin. | | | | 6-difluoro benzoil) | | | | |
| (5) pct. (i) al doilea paragraf din | | | | uree | |
| Directiva 98/8/CE (procedura comunitara | | |
| Nr. CE:417-680-3 | | | | | | Evaluarea riscului
la nivelul Uniunii | | | | Nr. CAS: 101463-69-8 | | |

| | | Europene a vizat tratarea lemnului care | | | |



| | | | | nu va fi utilizat in adaposturi pentru | |
| | | | | | animale ori nu va
ntrain contactcu || | | | | | |
| alimentele ori cu hrana pentru animale. | | | | |
| | | | Produsele nu se autorizeaza pentru | | |
| | | | | utilizari sau scenarii de
xpunere care | | | | | | | | |
nu au fost abordate in mod reprezentativ | | | | | |
| | | in cadrul evaluarii riscului la nivelul | | | |
| | | | | Uniunii Europene, pentru includere in
B T ] Janeat
Directiva 98/8/CE. || | | | | |
| | Autoritatea competenta se asigurd ca | | | |
| | | | | autorizarea produselor este supusi | |
| | | | | | urmatoarelor
condifii: [ | o |
| 1.Produsele se folosesc numai pentru | | | | |
| | | | tratarea lemnului destinat utilizirii in | | |
| | | | spatii inchise.
| | . | 2. Tncazul
produselor autorizate pentru | | | | | | |
|utilizarea industriald sau profesionala | | | |
| | | | | trebuie prevazute proceduri
perationale | | | | I . ]
sigure, iar produsele trebuie sa fie || | | |
| | | folosite cu echipamente individuale de | | | |
| | | | | protectie adecvate, cu exceptia cazului | |
| | | | | |in care se poate
dovedi in cerereade || | | | | | |
| autorizare a produselor ca riscurile | | | |
| | | |pentru utilizatorii industrialisau | | |
| | | | profesionali pot fi reduse
atawn ||| | T R
nivel acceptabil prin alte mijloace. || | | | |
| | | 3. Trebuie sa se ia masuri adecvate de | | | |
| | | | | reducere ariscurilor pentru protejarea | |
| | | | | | | solului s1 a

@D

o

o




mediului acvatic. || | | | | | |
| in particular, etichetele sau fisele de | | | | |
| | | | date de securitate (in cazul incare | | |
| | | | | acestea din urma exista)
le produselor | | | | | | | | |
autorizate trebuie si indice faptul ca | | | | | |
| | | lemnul proaspat tratat se depoziteaza | | | |
| | | | | dupa tratare intr-un loc acoperit si/sau | |
| | | | | | | pe 0 suprafata
durd impermeabila aflata | | | | | |
| sub un acoperis, in scopul prevenirii | | | |
| | | |pierderilor directe pe sol ori inapa, || |
| | | | |si ca toate pierderile
rezultate din | | | | | | | | |
aplicarea produsului se recupereaza in | | | | | |

| | | vederea reutilizarii sau a eliminarii.

!
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Carbonat | Masa de reactic a | Greutate | 1.02.2013 | Nu se aplica.
31.01.2023 | 8 |Evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii | | | de dide-
carbonatului de N, | uscata: | | | | | Europene nu a
nclus toate utilizarile | | | cil-dimetil | N-Didecil-N,N-dimetil- | 740 g/kg |
| | | potentiale; anumite utilizari, precum | | | -amoniu
amoniu si a bicarbona- | | | | | | folosirea de catre
tilizatori || | | tului de N,N-Didecil-N | | | |
| neprofesionali, au fost excluse. | | | | N-dimetil amoniu
| | | | | In momentul analizarii cererii de | |
| Nr. CE: 451-900-9 | | | | | | autorizare
a unui produs cu continutde | | | | Nr. CAS: 894406-76-9 | |
| carbonat de didecil dimetil-amoniu,in | | | |
| | | | | conformitate cu cerintele art. 24-27 | |
| | | | din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005, || | | | | |
| | cu modificarile si completarile | | | |
| | | | |ulterioare, si ale anexeinr. VIla | |
| o T ] [ nomele

QO

c




metodologice, autoritatea | | | | | |
| | competenta evalueaza, atunci cand sunt | | | |
| | | | | relevante pentru produsul respectiv, | |
| | | | | |utilizarile sau
scenariile de expunere | | | | | | | |
| si riscurile pentru grupele de populatie | | | | |
| | | | i pentru compartimentele de mediu care | | |
| | | | nu au fost abordate Tn mod
reprezentativ | | | | | | | | |
in cadrul evaluarii riscurilorla | | | | |
| | |nivelul Uniunii Europene, pentru include | | |
| | | | |-reainanexal la Directiva
98/8/CE. || | | I .
Autoritatea competentd Se asigura ca | | | | | |
| | | autorizarea produselor este supusa | | |
| | | | | urmatoarelor conditii: || |
| | | | | 1. Pentru utilizatorii
industriali, || | | | | | | |
instituirea de proceduri operationale | | | | | |
| | | sigure si obligatia ca produsele sa fie | | | |
| | | | | utilizate cu echipament individual de | |
| | | | | | protectie adecvat,
Ccu exceptia cazului | | | | | |
| cazului in care se poate demonstrain | | | | |
| | | | cererea de autorizare a produsului | | |
| | | | faptul ca riscurile se pot
educe laun | | | | b I
nivel acceptabil prin alte mijloace. | | | | | |
| | |2 Etichetele si, in cazul incarese | | | |
| | | | | prevede astfel, fisele cu date de | |
| | | | | | securitate ale
produselor autorizate | | | | | | | |
| indica faptul ca aplicarea industriala | | | | |
| | | | trebuie sa se desfasoare Tntr-un spatiu | | |
| | | | | izolat sau pe o suprafata

durd || ] | I .

| impermeabila cu indiguire, ca lemnul | | | |

=




| | | proaspit tratat trebuie depozitat dupa | | | |
| | | | | tratare intr-un loc acoperit ori peo | |
| | | | | | | suprafata dura
impermeabila, sau ambele, | | | | | |
| pentru a preveni pierderile directein | | | |
| | | | |sol oriin apa, si ca orice pierderi | |
| | | | | | rezultate in urma
aplicarii produsului | | | | | | | |
| trebuie recuperate pentru reutilizare | | | |
| | | | saueliminare. || | |
| | | | 3. Produsele nu sunt autorizate pentru | |

| | | | | | tratarea lemnului
care va fi in contact | | | | | | | |

| cu apa dulce sau folosit pentru || | | | |
| | | constructii exterioare aflate n apropi- | | | |
| | | | | erea ori deasupra apei sau pentru trata- | |

| | | | | | rea prin cufundare
alemnului carevafi| | | | |

| expus 1h mod continuu conditiilor | | | | |
| | | | climatice ori in mod frecvent umezelii, | | |
| | | | | cu exceptia cazului in care
se furnizea- | | | | | | | | |
z4 date care sa demonstreze ca produsele | | | | | |
| | | vor respecta cerintele prevazute la art. | | | |
| | | | |24-27 din Hotararea Guvernuluinr. | |
| | | | | |956/2005, cu
modificarile si || | | | | | |
| completarile ulterioare, daca este | | | | |
| | | | necesar prin aplicarea de masuri || |

| | | | | de atenuare adecvate.
— | |
| | | |
| | | |

| |
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| cis-Tricos | cis-Tricos-9-ene; | 801 g/kg | 1.10.2014 | 30.09.2016
130.09.2024 | 19 |Evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii | | | -9-ene
| (Z)-Tricos-9-ene; | | | | | | Europene nua

inclus toate utilizarile | | | (Muscalure) | 248-505-7 | | |



| si scenariile de expunere potentiale; | |

27519-02-4 | |

de expune- | |
re, cum ar fi utilizarea in exterior si | |

QO

cadrul

=

27 din Hotararea
| Guvernului nr. 956/2005, cu modificirile | |

cele riscuri pentru
| grupele de populatie si pentru comparti- | |

| | expunerea produselor alimentare saua | |
hranei pentru animale, au fost excluse.
| in momentul

analizarii cererii de auto- | |

| rizare a unui produs cu continut de

metodologice, | | |
autoritatea Competenta evalueaza, atunci | |
| | cand sunt relevante pentru produsul

| cis-Tricos-9-ene, in conformitate cu

| si completarile ulterioare, si ale

| mentele de mediu care nu au fost aborda- | |
| te Tn mod reprezentativ in

| Nr. CAS:
| anumite utilizari si scenarii

| anexei nr. VI la normele

| cerintele art. 24-

| |respectiv, acele utilizari sau scenarii | |
| de expunere ori

evaluarii riscurilor la nivelul Uniunii | |

| | Europene.in cazul produselor care contin | |

eziduuripot| | |
ramane n produse alimentare sau in

| cis-Tricos-9-ene,ale caror

| | hrana pentru animale, autoritatea compe- | |

daciestene-| | |
cesar stabilirea de noi valori pentru | |
| |nivelurile maxime de reziduuri sau modi- | |

conformitate | | |

| tenta trebuie sa verifice

| ficarea celor existente, in



cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 saucu | | | | |
| | | | Regulamentul (CE) nr. 396/2005,sisa || |

| | | | adopte masurile

corespunzatoare de redu- | | | | | | | |
| cere ariscurilor, care s garanteze ca | | | | |
| | | | nuse depasesc nivelurile maxime aplica- | | |

| | | | | bile de reziduuri.

| | | 60
Acid | Acid cianhidric | 976 g/kg | 1.10.2014 | 30.09.2016
30.09.2024 | 8 | In momentul analizarii cererii de auto- | | | cianhidric
Nr. CE: 200-821-6 | | | | | 14 | rizare a unui
produs cu continut de acid | | | | Nr. CAS: 74-90-8 | | |

si | cianhidric, Tn conformitate cu cerintele | | | |
| | | | 18 |art. 24-27 din Hotararea Guvernului nr.
| | N | | ]956/2005,

cu modificarile si completari- | | | | | |

| |leulterioare, si ale anexeinr. Vila | | | |

| | | | | normele metodologice, autoritatea compe-
| | I | | |tenta

evalueaza, atunci cand sunt rele- | | | | | | |
| | vante pentru produsul respectiv, utili- | | | |
| | | | | zarile sau scenariile de expunere si | |
| | | | |acele riscuri
pentru grupele de popula-| | | | | | |
| tie si pentru compartimentele de mediu | | | |

| | | | care au fost abordate in mod reprezenta-

|| | | | | | | | tivincadrul

evaluarii riscurilor la | | | | | | |
| nivelul Uniunii Europene. Autoritatea | | | | |
| | | | competenta Se asigura ca autorizarea | | |
| | | | | produselor utilizate ca
umiganteste | | | | I .
supusa urmatoarelor conditii: | | | | | |
| | | 1. Produsele sunt vandute numai profe- | | | |
| | | | |sion$tilor instruiti corespunzator | |

—h




| | | | | | | | pentru utilizarea
acestora si suntuti- | | | | | | | |
| zate numai de citre acestia. || ] | | |
| | | 2. Trebuie instituite proceduri opera- | | | |
| | | | | tionale sigure in timpul fumigatiei si | |
| | | | | | | ventilarii, atat
pentru operatori, cat | | | | | | | |
| si pentru persoanele prezente. || | | | |
| | 3.Produsele trebuie utilizate cu echi-| | | |
| | | | pament individual de protectic adecvat,
B T Tinelusiv
daca este cazul, cu aparate de | | | | | |
| | respiratie autonome si combinezoane || | |
| | | | | etanse la gaz. || |
| | | | 4. Reintrarea in incintele
umigante | | | | I . o
este interzisa pana cand concentratia | | | | | |
| | | aerului revine la nivelurile de siguran-| | | |
| | | | | ta pentru operatori si pentru persoanele | |
| | | | | | prezente, prin

—h

ventilatie. | | | | | | | |
| 5. Expunerea, in timpul ventilatieisi | | | | |
| | | | ulterior, nu trebuie sa depaseasca nive- | | |
| | | | lurile de siguranti pentru
operatorisi | | | | | | | | |

pentru persoanele prezente. Acest lucru | | | | | |
| | | se realizeaza prin delimitarea unei zone | | | |
| | | | | de interdictie. || |
| | | | | | 6. Tnainte de fumigatie
produsele ali- | | | | | | | | |
mentare si obiectele poroase carear | | | | |
| | | putea absorbi substanta activa, cu | | | |
| | | | | exceptia lemnului care urmeazi afi | |
| | | | | | tratat, trebuie
scoase din incintisau | | | | | | | |
| protejate impotriva absorbtiei prin | | | | |
| | | | mijloace adecvate, iar incinta trebuie | | |




| | | | | | | protejata impotriva
aprinderii acciden- | | | | | | | |

| | tale.
| | | | |

————— Pozitiile 4171, 59 si 60 au fost introduse de pct. 2 al art. | din ORDINUL nr.
696 din 23 mai 2013, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 452 din 23 iulie
2013 si au continutul anexei la ordinul mai sus mentionat.*) NOTA C.T.C.E. S.A.
PIATRA NEAMT:Potrivit pct. 1 al art. |11 din ORDINUL nr. 2.164 din 21
decembrie 2007 publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 111 din 12 februarie 2008
prevederile de la pozitia 1 din anexa nr. | intrd in vigoare la data de 1 ianuarie
2009.Potrivit pct. 2 al art. I11 din ORDINUL nr. 2.164 din 21 decembrie

2007 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 111 din 12 februarie 2008
prevederile de la pozitia 2 din anexa nr. | intrd in vigoare la data de 1 martie
2009.**) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. I1l din
ORDINUL nr. 1.002 din 19 mai 2008 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 642
din 8 septembrie 2008, prevederile de la pozitiile nr. 3 si 5 din anexa nr. 1 intrad in
vigoare la data de 1 februarie 2010.Potrivit alin. (2) al art. 111 din ORDINUL nr.
1.002 din 19 mai 2008 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 642 din 8
septembrie 2008, prevederile de la pozitia nr. 4 din anexa nr. 1 intra in vigoare la
data de 1 noiembrie 2009.***) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit
alin. (1) al art. 111 din ORDINUL nr. 233 din 27 februarie 2009 publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 4 mai 2009, prevederile de la pozitia 7 din
anexa la prezentul ordin intra in vigoare la data de 1 noiembrie 2009.Potrivit alin.
(2) al art. 111 din ORDINUL nr. 233 din 27 februarie 2009 publicat Tn
MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 4 mai 2009, prevederile de la pozitiile 6, 8 si
9 din anexa la prezentul ordin intra in vigoare la data de 1 aprilie 2010.Potrivit alin.
(1) al art. 111 din ORDINUL nr. 233 din 27 februarie 2009 publicat Tn
MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 4 mai 2009, prevederile de la pozitiile 10, 11,
13 si 14 din anexa la prezentul ordin intra Tn vigoare la data de 1 iulie 2010.****)
NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. 111 din ORDINUL
nr. 907 din 8 iunie 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 506 din 21 iulie
2010, prevederile de la pozitiile 18 si 19 din anexa la prezentul ordin intra n
vigoare la data publicarii ordinului mai sus mentionat.Potrivit alin. (2) al art. [11 din
ORDINUL nr. 907 din 8 iunie 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 506
din 21 iulie 2010, prevederile de la pozitiile 1a, 12, 15 si 17 din anexa la prezentul




ordin intra Tn vigoare la data de 1 iulie 2011.Potrivit alin. (3) al art. I11 din
ORDINUL nr. 907 din 8 iunie 2010 publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 506
din 21 iulie 2010, prevederile de la pozitia 16 din anexa la prezentul ordin intra in
vigoare la data 1 februarie 2012.*****) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA
NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. Il din ORDINUL nr. 1.090 din 3 august

2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 620 din 2 septembrie 2010,
prevederile de la pozitia nr. 30 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare
a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data
de 1 septembrie 2010.Potrivit alin. (2) al art. Il din ORDINUL nr. 1.090 din 3
august 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 620 din 2 septembrie 2010,
prevederile de la pozitiile nr. 21 si 28 din anexa nr. | la Normele metodologice de
aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului
si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data
de 1 iulie 2011.Potrivit alin. (3) al art. I din ORDINUL nr. 1.090 din 3 august
2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 620 din 2 septembrie 2010
prevederile de la pozitiile nr. 20, 22, 23, 24, 25 si 27 din anexa nr. | la Normele
metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe
piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al
ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007,
intrd n vigoare la data de 1 septembrie 2011.Potrivit alin. (4) al art. Il din
ORDINUL nr. 1.090 din 3 august 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
620 din 2 septembrie 2010 prevederile de la pozitiile nr. 29 si 31 din anexa nr. | la
Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data de 1 octombrie 2011 *****%*)
NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. Il din ORDINUL
nr. 1.240 din 20 septembrie 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 776 din
19 noiembrie 2010, prevederile pozitiilor 20a, 26, 32 si 33 din anexa nr. | la
Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind



plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data de 1 februarie 2012.Potrivit alin.
(1) al art. 11 din ORDINUL nr. 1.240 din 20 septembrie 2010 publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 776 din 19 noiembrie 2010, prevederile pozitiilor 34
si 35 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data de 1 august

2012 *******) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. |1
din ORDINUL nr. 1.594 din 30 decembrie 2010 publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 164 din 8 martie 2011, prevederile pozitiei 36 din anexa nr. | la
Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.321/2006/280/90/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, intra in vigoare
la data de 1 mai 2012.Potrivit alin. (2) al art. |1 din ORDINUL nr. 1.594 din 30
decembrie 2010 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 164 din 8 martie 2011,
prevederile pozitiilor 7a si 37 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare
a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor n r . 1.321/2006/280/90/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare, intra Tn vigoare la data de 1 noiembrie 2012 *****%**>*)
NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. Il din ORDINUL
nr. 209 din 7 martie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 316 din 11 mai
2012, prevederile pozitiei 45 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare
a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/ 280/90/2007, intra in vigoare la data
de 1 mai 2013.Potrivit alin. (2) al art. |1 din ORDINUL nr. 209 din 7 martie

2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 316 din 11 mai 2012, prevederile
pozitiilor 42, 43 si 44 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare



a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/ 280/90/2007, intra in vigoare la data
de 1 iulie 2013 *********) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit art. I
din ORDINUL nr. 644 din 21 iunie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
575 din 13 august 2012, prevederile pozitiilor 46, 47, 48 si 49 din anexa nr. | la
Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.321/2006/280/90/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, intra n vigoare
la data de 1 octombrie 2013 **********) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA
NEAMT:Potrivit alin. (1) al art. I din ORDINUL nr. 1.162 din 13 noiembrie
2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 19 din 10 ianuarie 2013, prevederile
pozitiilor 50-53 si 57 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare

a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data
de 1 februarie 2014.Potrivit alin. (2) al art. II din ORDINUL nr. 1.162 din 13
noiembrie 2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 19 din 10 ianuarie 2013,
prevederile pozitiei 58 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare

a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si
gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra Tn vigoare la data
de 1 februarie 2013 ********x*x) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA
NEAMT:Potrivit art. I din ORDINUL nr. 84 din 6 februarie 2013 publicat n
MONITORUL OFICIAL nr. 181 din 1 aprilie 2013, prevederile pozitiilor 54, 55 si
56 din anexa nr. | la Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, intra in vigoare la data de 1 mai

2014 FrFxFxkxxrxk) NOTA C.T.C.E. S.A. PIATRA NEAMT:Potrivit art. Il din
ORDINUL nr. 696 din 23 mai 2013 publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 452



din 23 iulie 2013, prevederile pozitiilor 41”1, 59 si 60 din anexa nr. | la Normele
metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe
piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al
ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007,
intra Tn vigoare la data de 1 octombrie 2014.Anexa IA: la normele
metodologice LISTAsubstantelor active
aprobate de Uniunea Europeana,admise in componenta produselor biocide cu risc
scazut*Font

8% | | | |
I I I I
N | .
Termen | | | ] | |
timica ||| o |
[pentru | | | ] |
Puri- | |punere n | | | | | | |
tatea | |conforrni- | | | | | |
Denumirea [UPAC | minima a | | tate cu
| | |Nurnere de |substan-| Data |art.16(3) | | |
| Pozi | Denumirea | identificare |tei | include- | din Direc-| Data
Tip| Dispozitii | |‘;ia | comuna | |active | rii
tiva 98/8/| lacare | de| specifice*1) || | |
din | |CE[cu ex- | expira |pr0| | | |
| produsul | | ceptia | includerea | dus |
biocid, | |pr0duse10r| | |
in forma | | care CON- | | |
in care | | tin mai | | |
acesta | |mult decét| | |
este | | o substan- | | ]
plasat | |‘;€1 activé,| | |
pe piata | | pentru | | |
care | | |
termenul- | | |
limita de | | |
punere in | | |
conformi- | | |
tate cu | | |




art. 16(3) | | |
este cel | | |
prevazut | | |
in ultima | | |
decizie de | | |
includere | | |
cu privire | | |
la subsan- | | |
gele | | |
active ale | | |
respecti- | | |
velor | | |
produse] | | |

L
a2 1 3 [4 |

I I I
1. | Dioxid de | Dioxid de

|
| 1]
990 ml/l | 1.11.2009 | 31.10.2011 | 31.10.2019 | 14 | Destinat exclusiv
|

| |carbon | carbon | | | | utilizarii in
recipiente || | |Nr.CE: | | | | |
de gaz gata de utilizare, || | | 204-696-9 | | |
| | prevazute CU un | | | |Nr. CAS: |
| | | dispozitiv de blocare || | | 124-38-9

I I
| | 2 | Acetat de | Acetat de (92,
| 977 g/kg | 1.02.2013 | 31.01.2015 | 31.01.2023 | 19 | Autoritatea competent se

asigura ca | | | (Z,E)- | 12E) - tetra | | | | |
|inregistrérile sunt supuse urmétoarelor| | |tetradeca— |deca—9,12—dien |
| | | | | conditii: | | | 9,12-dienil | -1-il

| | | | | | 1. Numai pentru utilizarea in spatii | | |



|Nr.CE: | | | | | |interioare a capcanelor care
contin | | | | nealocat | | | | |
| maximum 2 mg de acetat de (Z,E)- || | INr.CAS: | |
| | | | tetradeca-9,12-dienil. || | | 30507-70-1
| | | | | | 2. Etichetele produselor biocide care | | |
| | | | | | | contin acetat de (Z,E)-tetradeca-
9,12- | | | | | | | | | | dienil trebuie sa
indice faptul ca || | | | | | | |
aceste produse sunt utilizate numaiin | | | | | | |

| | spatii interioare si nu se folosescin | | | | |

| | | | spatii unde se afla, neambalate, || | |

| | | | | produse alimentare sau hrana pentru | | |

| | | | | | animale.
l l l I I

------------ Pozitia 2 a anxei nr. A a
fost introdusa de pct. 3 al art. | din ORDINUL nr. 1.377 din 23 septembrie

2011 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 53 din 23 ianuarie 2012 si are
continutul anexei 2 la ordinul mai sus mentionat. Potrivit art. || din ORDINUL nr.
1.377 din 23 septembrie 2011 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 53 din 23
lanuarie 2012, acest act intra n vigoare la data de 1 februarie 2013.Anexa

HA la normele

metodologice DATE COMUNE DE
BAZA STABILITE PENTRU SUBSTANTE ACTIVESUBSTANTE CHIMICEL.
Dosarele referitoare la substantele active trebuie sa contina cel putin toate punctele
enumerate in "Cerinte pentru dosar". Raspunsurile trebuie sustinute cu date. Datele
necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia tehnica.2. Informatiile care nu
sunt necesare datorita naturii produsului biocid sau utilizarilor sale nu trebuie
neaparat furnizate. Se aplica aceeasi regula daca furnizarea acestor informatii nu
este necesara din punct de vedere stiintific sau este imposibila din punct de vedere
tehnic. Tn aceste cazuri trebuie inaintati o justificare acceptabild autorititii
competente. O astfel de justificare poate consta in existenta unei formulari-cadru la
care solicitantul are drept de acces. CERINTE PENTRU DOSARI. Solicitantll.
Identitatea substantei activelll. Proprietati fizice si chimice ale substantei activelV.
Metode de detectare si de identificareV. Eficacitate impotriva organismelor-tinta si
utilizari preconizateVI. Profilul toxicologic pentru oameni si animale, inclusiv
metabolismulVI1. Profilul ecotoxicologic, inclusiv evolutia si comportamentul in




mediuVIIl. Masurile necesare pentru protectia omului, a animalelor si a
mediuluilX. Clasificare si etichetareX. Rezumatul si evaluarea sectiunilor 11-
IXDatele si informatiile urmatoare trebuie sa sustina punctele mentionate
anterior.l. Solicitantl.1. Numele si adresa etc.1.2. Fabricantul substantei active
(nume, adresa, locatia fabricii)ll. Identitate2.1. Numele comun propus sau acceptat
de 1SO si sinonime2.2. Denumirea chimica Th nomenclatura IUPAC2.3.
Numarul/Numerele de cod atribuite de fabricant2.4. Numerele CAS si CE (daca
exista)2.5. Formula moleculara si formula structurala (inclusiv date complete
despre izomeri), masa moleculara2.6. Metoda de fabricare (procesul de sinteza pe
scurt) a substantelor active2.7. Gradul de puritate al substantei active exprimate in
g/kg sau g/l, dupa caz2.8. Natura impuritatilor si aditivilor (de exemplu,
stabilizatori), impreuna cu formula structurala si cantitatea existenta exprimata in
g/kg sau g/l, dupa caz2.9. Originea substantei active naturale sau a precursorilor
substantei active, de exemplu, un extras dintr-o inflorescenta2.10. Date privind
expunerea la substanta conform anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr.
1.300/2002 privind notificarea substantelor chimice, cu modificarile si
completarile ulterioarelll. Proprietati fizice si chimice3.1. Punctul de topire,
punctul de fierbere, densitatea relativa*1)3.2. Presiunea de vapori (in Pa)*1)3.3.
Aspect (stare fizica, culoare)*2)3.4. Date spectrale (UV/VIS, IR, RMN), si spectrul
de masa, extinctie moleculara la lungimi de unda relevante, daca este cazul*1)3.5.
Solubilitate in apa, inclusiv efectul pH-ului (de la 5 la 9) si temperatura de
solubilitate, daca este cazul*1)3.6. Coeficient de partitie n - octanol/apa, inclusiv
efectul pH-ului (de la 5 1a 9) si temperatura*1)3.7. Stabilitate termica, identitatea
produsilor de degradare3.8. Punct de inflamabilitate, inclusiv autoinflamabilitate si
identitatea produselor de combustie3.9. Punct de aprindere3.10. Tensiunea
superficiala3.11. Proprietati explozive3.12. Proprietati oxidante3.13. Reactivitate
la materialul in care este stocatlVV. Metode analitice de detectare si identificare4.1.
Metode analitice pentru determinarea substantei active pure si, unde este cazul,
pentru produsii de degradare relevanti, izomerii si impuritatile substantei active si
aditivilor (de exemplu, stabilizatori)4.2. Metode analitice, inclusiv ratele de
recuperare si limitele de determinare pentru substanta activa si pentru reziduurile
acesteia si, unde este cazul, pentru urmatoarele:a) sol;b) aer;c) apa: solicitantul
trebuie sa confirme ca substanta Tn sine si oricare dintre produsii de degradare a
acesteia, care se incadreaza n definitia pentru pesticide data pentru parametrul 55
din anexa | la Directiva Consiliului 80/778/CEE din 15 iulie 1980, cu referire la
calitatea apei destinate consumului de catre oameni, poate fi estimata cu exactitate
adecvata la concentratia maxima admisa precizata in respectiva directiva pentru



fiecare pesticid;d) fluide si tesaturi umane si animaleV. Eficacitatea impotriva
organismelor-tinta si utilizari preconizate5.1. Functia, de exemplu, fungicid,
rodenticid, insecticid, bactericid5.2. Organism/organisme daunatoare care trebuie
controlat/controlate si produse, organisme sau obiecte care trebuie protejate5.3.
Efecte asupra organismelor-tinta si concentratia probabila la care este utilizata
substanta activa5.4. Mod de actiune (inclusiv intervalul de timp necesar)5.5.
Domeniul de utilizare destinat5.6. Utilizator: industrial, profesional, populatie
(neprofesional)5.7. Informatii despre rezistenta sau posibila rezistenta si strategiile
de control adecvate5.8. Cantitatea prevazuta a fi plasata pe piata anualVI. Studii
toxicologice si metabolice6.1. Toxicitate acuta:Pentru studiile prevazute la pct.
6.1.1.-6.1.3., substantele chimice, altele decét cele gazoase, vor fi administrate pe
cel putin doua cai, una dintre ele fiind cea orala. Alegerea celei de-a doua cai va
depinde de natura substantei chimice si de calea adecvata expunerii umane. Gazele
si lichidele volatile vor fi administrate prin inhalare.6.1.1. Administrare orala6.1.2.
Administrare cutanata6.1.3. Administrare prin inhalare6.1.4. Iritatia pielii si a
ochilor*3)6.1.5. Sensibilizarea pielii6.2. Studii de metabolism la mamifere.
Toxicocinetica de baza, inclusiv un studiu de absorbtie cutanataPentru studiile
urmatoare, prevazute la pct. 6.3 (daca este cazul), 6.4, 6.5, 6.7 si 6.8, calea de
administrare ceruta este cea orala, cu exceptia cazului cand se poate justifica faptul
ca o cale alternativa este mai potrivita.6.3. Toxicitatea dupa doza repetata (28 de
zile)Acest studiu nu este necesar daca exista un studiu de toxicitate subcronica la
un rozator.6.4. Toxicitate subcronica, studiu de 90 de zile, la o specie de rozatoare
si 0 alta specie de mamifer6.5. Toxicitate cronica*4) la o specie de rozatoare si 0
alta specie de mamifer6.6. Studii de mutagenitate:6.6.1. Studiu in vitro al
mutatiilor genetice la bacterii6.6.2. Studiu in vitro de citogenitate pe celulele
mamifere6.6.3. Studiu in vitro al mutatiilor genetice asupra celulelor de
mamifere6.6.4. Daca rezultatul este pozitiv la pct. 6.6.1, 6.6.2 sau 6.6.3, se impune
un studiu de mutagenitate in vivo (test citogenetic de maduva osoasa pentru
aberatii cromozomiale sau testul micronucleilor celulari)6.6.5. Daca rezultatul este
negativ la pct. 6.6.4, dar pozitiv la testele in vitro, trebuie efectuat un al doilea
studiu in vivo pentru a examina daca mutagenitatea sau proba de deteriorare la
nivelul ADN-ului poate fi demonstrata la alte tesuturi decat la maduva 0s0asa6.6.6.
Daca rezultatul este pozitiv la pct. 6.6.4, se cere un test pentru evaluarea efectelor
posibile asupra celulei germinale6.7. Studiu de carcinogenitate*4) la o specie de
rozatoare si 0 alta specie de mamifer. Aceste studii pot fi combinate cu cele de la
6.56.8. Toxicitate asupra procesului de reproducere*5):6.8.1. Test de teratogenitate
la iepure si 0 alta specie de rozatoare6.8.2. Studiu de fertilitate la o specie, mascul



si femela, cel putin doua generatii6.9. Date medicale Tn forma anonima:6.9.1. Date
de supraveghere medicala ale personalului din unitatea de fabricatie, daca
existda6.9.2. Observatie directa, de exemplu, cazuri clinice, cazuri de otravire
accidentala, daca existd6.9.3. Fise medicale, provenind atat din industrie, cat si din
alte surse disponibile;6.9.4. Studii epidemiologice asupra populatiei, daca
exista6.9.5. Diagnostic de otravire, inclusiv simptomele specifice otravirii, si
testele clinice, daca exista6.9.6. Observatii asupra sensibilizarii/alergiilor, daca
exista6.9.7. Tratament specific Tn cazul unui accident sau in caz de otravire; masuri
de prim ajutor, antidoturi si tratament medical, daca se cunoaste6.9.8. Prognosticul
dupa otravire6.10. Rezumat al toxicologiei la mamifere si concluzii, inclusiv
nivelul de concentratie la care nu se evidentiaza efecte adverse (NOAEL), nivelul
de concentratie fara efecte observabile (NOEL), evaluare globala cu privire la toate
datele de toxicologie si alte informatii referitoare la substantele active. Unde este
posibil, trebuie sa se includa masuri de protectie a lucratorilor, intr-o forma

scurta. VII. Studii ecotoxicologice?7.1. Toxicitate acuta la pesti7.2. Toxicitatea acuta
la Daphnia magna7.3. Test de inhibare a cresterii la alge7.4. Inhibarea activitatii
microbiologice7.5. BioconcentrareaEvolutia si comportamentul in mediu:7.6.
Degradarea:7.6.1. Biotica:7.6.1.1. Biodegrabilitate imediata7.6.1.2.
Biodegrabilitate inerenta, unde este cazul7.6.2. Abiotica:7.6.2.1. Prin hidroliza in
functie de pH si identificarea produsilor analizati de degradare7.6.2.2.
Fototransformarea in apa, inclusiv identitatea produsilor de transformare*1)7.7.
Test screening de adsorbtie/desorbtieDaca rezultatele acestui test indica necesitatea
de a efectua testul descris Tn anexa nr. 1A sectiunea XII pct. 1 subpct. 1.2 si/sau
testul descris Tn anexa nr. 1A sectiunea XII pct. 2 subpct. 2.2, acestea trebuie
efectuate.7.8. Rezumat al efectelor ecotoxicologice, al evolutiei si
comportamentului in mediuVIIl. Masuri necesare pentru protectia omului,
animalelor si mediului8.1. Metode si masuri de precautie recomandate la
manipulare, utilizare, stocare, transport sau incendiu8.2. Tn caz de incendiu, natura
produsilor de reactie, a gazelor de combustie etc.8.3. Masuri de urgenta in caz de
accidente8.4. Proceduri de distrugere sau de decontaminare, in caz de raspandire,
n sau asupra:a) aerului;b) apei, inclusiv apei potabile;c) solului8.5. Proceduri de
gestionare a deseurilor substantei active pentru utilizatorii industriali sau
profesionali:8.5.1. Posibilitatea de refolosire sau reciclare8.5.2. Posibilitatea de
neutralizare a efectelor8.5.3. Conditii pentru evacuare controlata, incluzand
calitatile levigatului la eliminare8.5.4. Conditii pentru incinerare controlata8.6.
Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau neintentionate, de exemplu,
asupra organismelor folositoare sau organismelor non-tintalX. Clasificare si



etichetarePropuneri, inclusiv justificari ale propunerilor pentru clasificare si
etichetare a substantei active, conform prevederilor Hotararii Guvernului nr.
490/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 200/2000 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si preparatelor chimice periculoase:- simbol/simboluri de pericol;-
indicatii de pericol;- fraze de risc;- fraze de prudentaX. Rezumat si evaluare a
sectiunilor cap. ll-cap. IX *1) Aceste date trebuie furnizate pentru
substanta activa purificata a carei specificatie tehnica este indicata.*2) Aceste date
trebuie furnizate pentru substanta activa a carei specificatie tehnica este
indicata.*3) Testul referitor la iritatia ochilor nu este necesar daca s-a demonstrat
ca substanta activa are proprietati potential corozive.*4) Studiul referitor la
toxicitate si la efectele cancerigene pe termen lung poate sa nu fie necesar daca se
poate demonstra, printr-o justificare completa, ca aceste studii nu sunt necesare.*5)
Daca, Tn conditii exceptionale, se afirma ca astfel de studii nu sunt necesare,
aceasta afirmatie trebuie justificata exact.Anexa 1B la normele
metodologice DATE COMUNE DE
BAZA STABILITE PENTRU PRODUSE BIOCIDEPRODUSE CHIMICEL.
Dosarele referitoare la produsele biocide trebuie sa contina cel putin toate punctele
enumerate n "Cerinte pentru dosar". Raspunsurile trebuie sustinute cu date. Datele
necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia tehnica.2. Informatiile care nu
sunt necesare datorita naturii produsului biocid sau utilizarilor sale nu trebuie
neaparat furnizate. Se aplica aceeasi regula daca furnizarea acestor informatii nu
este necesara din punct de vedere stiintific sau este imposibila din punct de vedere
tehnic.Tn aceste cazuri trebuie inaintata o justificare acceptabila autoritatii
competente. O astfel de justificare poate consta Tn existenta unei formulari-cadru la
care solicitantul are drept de acces.3. Informatiile pot fi obtinute din datele
existente daca autoritatii competente 1i este comunicata o justificare pe care aceasta
0 apreciaza ca fiind acceptabila. In special, pentru reducerea la minimum a
testarilor pe animale, se aplica in toate cazurile posibile prevederile Hotararii
Guvernului nr. 92/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea preparatelor chimice periculoase. CERINTE
PENTRU DOSARI. Solicitantll. Identitatea produsului biocidlll. Proprietati fizice
si chimice ale produsului biocidlVV. Metode de identificare si de analiza a
produsului biocidV. Utilizarile preconizate ale produsului biocid si eficacitatea
pentru aceste utilizariVI. Date toxicologice pentru produsul biocid (pe langa cele
furnizate pentru substanta activa)VII. Date ecotoxicologice pentru produsul biocid
(pe langa cele furnizate pentru substanta activa) VIII. Masuri necesare pentru




protectia omului, a animalelor si a mediuluilX. Clasificare, ambalare si
etichetareX. Rezumatul si evaluarea sectiunilor I1-1XDatele si informatiile
urmatoare trebuie sa sustina punctele mentionate anterior.l. Solicitantl.1. Numele
si adresa etc.1.2. Fabricantul produsului biocid si al substantei(lor) active (nume,
adrese, inclusiv locatia fabricii/fabricilor)ll. Identitate2.1. Numele comercial sau
numele comercial propus si numarul de cod atribuit de fabricant pentru preparat,
daca este alocat2.2. Informatii cantitative si calitative detaliate despre compozitia
produsului biocid, de exemplu: substanta/ substante activa/active, impuritati,
adjuvanti, componente inerte2.3. Starea fizica si natura produsului biocid, de
exemplu: concentrat emulsionabil, pulbere umectabila, solutielll. Proprietati fizice,
chimice si tehnice3.1. Aspect (stare fizica, culoare)3.2. Proprietati explozive3.3.
Proprietati oxidante3.4. Punct de inflamabilitate si alte indicatii referitoare la
inflamabilitate sau la aprinderea spontana3.5. Aciditate/alcalinitate si, daca este
cazul, valoarea pH-ului (1% in apa)3.6. Densitate relativa3.7. Depozitare-stabilitate
si termenul de valabilitate. Efectele luminii, ale temperaturii si ale umiditatii asupra
caracteristicilor tehnice ale produsului biocid; reactivitatea fata de materialul
containerului3.8. Caracteristicile tehnice ale produsului biocid, de exemplu,
umectabilitate, persistenta spumel, fluiditate, capacitatea de curgere si
pulverulenta3.9. Compatibilitatea fizica si chimica cu alte produse, inclusiv cu alte
produse biocide, a caror utilizare combinata se va autorizalVV. Metode de
identificare si de analiza4.1. Metoda analitica pentru determinarea concentratiei de
substanti(e) activi(e) din produsul biocid4.2. Tn masura in care nu sunt acoperite
de anexa nr. 1A pct. 4.2, metodele analitice care includ ratele de recuperare si
limitele de determinare pentru componentele relevante din punct de vedere
toxicologic si ecotoxicologic ale produsului biocid si/sau ale reziduurilor care
rezulta din acesta, daca sunt relevante, in sau pentru urmatoarele:a) sol;b) aer;c)
apa (inclusiv apa potabila);d) fluide si tesuturi umane si animale;e) alimente sau
furaje tratateV. Utilizari preconizate si eficacitate5.1. Tipul de produs si domeniul
de utilizare preconizat5.2. Metoda de aplicare, inclusiv descrierea echipamentului
folosit5.3. Doza de aplicare si, daca este cazul, concentratia finala a produsului
biocid si a substantei active din sistemul Tn care se va folosi preparatul, de
exemplu, apa de racire, apa de suprafata, apa folosita pentru incalzire5.4. Numarul
si frecventa aplicarilor si, acolo unde este relevant, orice informatie deosebita
referitoare la variatiile geografice, climatice sau perioade de asteptare necesare
pentru a proteja oamenii si animalele5.5. Functia, de exemplu, fungicid, rodenticid,
insecticid, bactericid5.6. Organism/organisme daunator/daunatoare care trebuie
controlate si produse, organisme sau obiecte care trebuie protejate5.7. Efecte



asupra organismelor-tinta5.8. Mod de actiune (inclusiv intervalul de timp necesar),
Tn masura Tn care acesta nu este precizat in anexa nr. Il A pct. 5.45.9. Utilizator:
industrial, profesional, populatie (neprofesional)Date de eficacitate:5.10.
Afirmatiile care figureaza pe eticheta produsului si datele despre eficacitatea
produsului menite sa sustina aceste afirmatii, inclusiv toate standardele de
protocoale disponibile, testele de laborator sau, daca este cazul, testele de teren,
unde este adecvat5.11. Orice alte limitari cunoscute ale eficacitatii, inclusiv ale
rezistentei VI. Studii toxicologice6.1. Toxicitate acuta:Pentru studiile prevazute la
pct. 6.1.1-6.1.3, produsele biocide, altele decat cele gazoase, vor fi administrate pe
cel putin doua cai, una dintre ele fiind cea orala. Alegerea celei de-a doua cai va
depinde de natura produsului si de calea adecvata expunerii umane. Gazele si
lichidele volatile vor fi administrate prin inhalare.6.1.1. Administrare orala6.1.2.
Administrare cutanata6.1.3. Administrare prin inhalare6.1.4. Pentru produsele
biocide care urmeaza a fi autorizate Tn scopul utilizarii impreuna cu alte produse
biocide, amestecul de produse trebuie, daca este posibil, testat pentru toxicitate
cutanata acuta si, daca este cazul, pentru iritatia pielii si a ochilor6.2. Iritatia pielii
si a ochilor*1) *1) Testul referitor la iritatia ochilor nu mai este necesar
acolo unde s-a demonstrat ca produsul biocid are posibile proprietati corozive.6.3.
Sensibilizarea pielii6.4. Informatii despre absorbtia cutanata6.5. Date toxicologice
disponibile referitoare la substante inactive si semnificative din punct de vedere
toxicologic, de exemplu, substante potential periculoase6.6. Informatii legate de
expunerea umana la produsul biocidAcolo unde este necesar, testul/testele
descris/descrise in anexa nr. I1A este/sunt obligatoriu/obligatorii pentru substantele
inactive ale preparatului care prezinta proprietati toxicologice semnificative.VII.
Studii ecotoxicologice7.1. Caile previzibile de patrundere in mediu Tn urma
utilizarii preconizate7.2. Informatii ecotoxicologice referitoare la substanta activa
din produs, acolo unde aceasta nu poate fi extrapolata din insasi informatia despre
substanta activa?7.3. Informatii ecotoxicologice disponibile referitoare la
substantele inactive si semnificative din punct de vedere toxicologic, de exemplu
substante potential periculoase, cum ar fi informatiile din fisele tehnice de
securitateVIIl. Masuri necesare pentru protectia omului, animalelor si mediului8.1.
Metode si masuri de precautie recomandate la manipulare, utilizare, stocare,
transport sau in caz de incendiu8.2. Tratamente specifice Tn cazul unui accident, de
exemplu, masuri de prim ajutor, antidoturi, tratament medical, daca exista; masuri
de urgenta pentru protectia mediului, Tn masura Tn care nu sunt acoperite de anexa
nr. 1A pct. 8.38.3. Proceduri, daca exista, pentru curatarea echipamentului folosit
la aplicare8.4. Identitatea produsilor de combustie relevanti, in caz de incendiu8.5.



Proceduri de gestionare a deseurilor din produsul biocid si a ambalajelor, pentru
utilizatorii industriali sau profesionali si pentru populatie (utilizatori
neprofesionali), de exemplu, posibilitatea de refolosire sau reciclare, neutralizare,
conditiile pentru evacuare controlata sau pentru incinerare8.6. Proceduri de
distrugere sau decontaminare, Th caz de eliberare, in sau din:a) aer;b) apa, inclusiv
apa potabila;c) sol.8.7. Observatii asupra efectelor secundare nedorite sau
neintentionate, de exemplu, asupra organismelor utile sau a organismelor non-
tinta8.8. Mentionarea oricaror repelente sau a masurilor de control, a otravurilor
incluse Tn preparat care sunt prezente, pentru prevenirea actiunii impotriva
organismelor non-tintalX. Clasificare, ambalare si etichetare- Propuneri pentru
ambalare si etichetare- Propuneri pentru fisa tehnica de securitate, daca este cazul-
Justificare pentru clasificare si etichetare, in conformitate cu cap. XV1 din
Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide-
Simboluri de pericol- Indicatiile de pericol- Fraze de risc- Fraze de prudenta-
Ambalare (tip, materiale, dimensiune etc.), compatibilitatea preparatului cu
materiale de ambalaj propuseX. Rezumatul si evaluarea sectiunilor I1-IXAnexa
HTA la normele

metodologice SET SUPLIMENTAR DE
DATE PENTRU SUBSTANTE ACTIVESUBSTANTE CHIMICEL. Dosarele
referitoare la substantele active trebuie sa contina cel putin toate punctele
enumerate n "Cerinte pentru dosar". Raspunsurile trebuie sustinute cu date. Datele
necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia tehnica.2. Informatiile care nu
sunt necesare datorita naturii produsului biocid sau utilizarii sale propuse nu
trebuie neaparat furnizate. Se aplica aceeasi regula daca furnizarea acestor
informatii nu este necesara din punct de vedere stiintific sau este imposibila din
punct de vedere tehnic. Tn aceste cazuri trebuie inaintata o justificare acceptabila
autoritatii competente. O astfel de justificare poate consta in existenta unei
formulari-cadru la care solicitantul are drept de acces.lll. Proprietati fizice si
chimicel. Solubilitatea in solventi organici, inclusiv efectul temperaturii asupra
solubilitatii*1)2. Stabilitatea in solventi organici utilizati Tn produsele biocide si
identitatea produsilor de degradare relevanti*2)IV. Metode analitice pentru
detectare si identificare- Metode analitice, inclusiv ratele de recuperare si limitele
de determinare pentru substanta activa si pentru reziduuri, Tnh alimente sau hrana
pentru animale si n alte produse, daca este cazulV1. Studii toxicologice si
metabolicel. Studiu de neurotoxicitate:Daca substanta activa este un compus
organo-fosforic sau daca exista orice alte indicatii ca substanta activa poate avea
proprietati neurotoxice, se impun studii de neurotoxicitate. Specia testata va fi




reprezentata de galinaceele adulte sau alta specie, daca se demonstreaza ca aceasta
este mai adecvata pentru testare. Daca este cazul, se poate solicita amanarea
testelor de neurotoxicitate intarziata. Daca este detectata activitatea
anticolinesterazica, trebuie pregatit un test de raspuns la agentii de reactivare.2.
Efecte toxice asupra animalelor de interes economic sau animalelor de companie3.
Studii privind expunerea umana la substanta activa4. Alimente si hrana pentru
animaleDaca substanta activa este utilizata in preparate folosite Tn locuri unde sunt
pregatite, consumate sau pastrate produsele alimentare destinate consumului uman
sau in locuri unde sunt preparate, pregétite, consumate sau pastrate furajele
destinate animalelor, se impun testele prevazute in sectiunea XI pct. 1.5. Daca sunt
considerate necesare orice altfel de teste legate de expunerea oamenilor la
substanta activa din produsele biocide, se impun testele prevazute in sectiunea XI
pct. 2.6. Daca substanta activa urmeaza sa fie folosita n produse destinate
combaterii unor plante, se impun teste care sa evalueze efectele toxice ale
metabolitilor din plantele tratate, daca exista, acolo unde acestea difera de cele
identificate Tn animale.7. Studiu mecanicist - orice studii necesare pentru
clarificarea efectelor raportate n studiile de toxicitate\VIl. Studii ecotoxicologicel.
Test de toxicitate acuta asupra unui alt organism nonacvatic sau non-tinta2. Daca
rezultatele studiilor ecotoxicologice si ale utilizarii sau utilizarilor preconizate
pentru substanta activa indica un risc pentru mediu, se impun testele descrise in
sectiunile XII si X111.3. Daca rezultatul testului prevazut la pct. 7.6.1.2 din anexa
nr. Il A este negativ si daca ruta probabild de evacuare a substantei active este prin
statia de epurare, se impune testul descris in sectiunea XII1 pct. 4.1.4. Orice alte
teste de biodegradabilitate care sunt relevante in urma rezultatelor obtinute la pct.
7.6.1.1s1 7.6.1.2 din anexa nr. I1A5. Fototransformarea Tn aer (metoda de
estimare), inclusiv identificarea produsilor de degradare*1)6. Daca rezultatele
prevazute la pct. 7.6.1.2 din anexa nr. 1A sau la pct. 4 de mai sus indica
necesitatea acestor teste sau daca substanta activa prezinta o degradare abiotica
globala scazuta sau nula, se impun testele descrise in sectiunea XII pct. 1.1 si pct.
2.1 si, daca este cazul, pct. 3.VIIIl. Masuri necesare pentru protectia oamenilor,
animalelor si mediului- Identificarea oricaror substante relevante din lista I sau Il
din anexa la Hotararea Guvernului nr. 351/2005 privind aprobarea Programului de
eliminare treptata a evacuarilor, emisiilor si pierderilor de substante prioritar
periculoase, cu modificarile si completarile ulterioare.XI. Alte studii referitoare la
sanatatea umanal. Studii asupra alimentelor si hranei pentru animale:1.1.
Identificarea produsilor de degradare si de reactie, precum si a metabolitilor din
substanta activa continuta in alimentele sau hrana pentru animale, tratata sau



contaminatal.2. Comportamentul reziduului substantei active, al produsilor sai de
degradare si, daca este cazul, al metabolitilor aupra alimentelor si hranei pentru
animale, tratata sau contaminata, inclusiv cinetica disparitieil.3. Bilantul material
general de substanta activa. Date suficiente privitoare la reziduuri, rezultate in
urma testarilor supravegheate, pentru demonstrarea faptului ca reziduurile ce vor
aparea ca urmare a utilizarii produsului nu vor prezenta pericole pentru sanatatea
umana si a animalelorl.4. Estimarea expunerii potentiale sau efective a omului la
substanta activa prin alimentatie sau prin alte moduril.5. Daca reziduurile din
substanta activa raman Tn hrana pentru animale o perioada semnificativa de timp,
atunci se impune efectuarea de studii pe alimente si metabolice asupra animalelor
de interes economic pentru a se permite evaluarea reziduurilor din alimentele de
origine animalal.6. Efectele prelucrarii industriale si/sau ale prepararii casnice
asupra naturii si cantitatii de reziduuri ale substantei activel.7. Reziduuri maxim
acceptabile si justificarea acceptabilitatii lorl.8. Alte informatii disponibile
relevantel.9. Rezumat si evaluarea datelor furnizate conform pct. 1.1-1.82. Alt/alte
test/teste referitor/referitoare la expunerea omuluiSe impun teste adecvate si
furnizarea unui caz motivat.XIl. Alte studii despre evolutia si comportamentul in
mediul. Evolutia si comportamentul in sol:1.1. Rata si calea de degradare, inclusiv
identificarea proceselor implicate si identificarea oricaror metaboliti si a produsilor
de degradare in cel putin 3 tipuri de sol, Tn conditii adecvatel.2. Absorbtia si
desorbtia Tn cel putin 3 tipuri de sol si, unde este relevant, absorbtia si desorbtia
metabolitilor si produsilor de degradarel.3. Mobilitatea in cel putin 3 tipuri de
soluri si, unde este relevant, mobilitatea metabolitilor si a produsilor de
degradarel.4. Proportia si natura reziduurilor legate2. Evolutia si comportamentul
Tn apa:2.1. Rata si calea de degradare in mediul acvatic (daca nu sunt acoperite prin
anexa nr. 11A pct. 7.6), inclusiv identificarea metabolitilor si a produsilor de
degradare2.2. Absorbtia si desorbtia Tn apa (sisteme sediment sol) si, unde este
cazul, absorbtia si desorbtia metabolitilor si a produsilor de degradare3. Evolutia si
comportamentul in aer:Daca substanta activa urmeaza sa fie folosita in preparate
fumigante, daca urmeaza a fi aplicata prin pulverizare, daca este volatila sau daca
exista alte informatii legate de acestea, atunci rata si calea degradarii in aer vor fi
determinate in masura n care nu sunt acoperite prin sectiunea VII pct. 5.4.
Rezumatul si evaluarea pct. 1, 2 si 3XIII. Alte studii ecotoxicologicel. Efecte
asupra pasarilor:1.1. Toxicitate acuta pe cale orala - acest studiu nu trebuie efectuat
daca n sectiunea VI pct. 1 a fost selectionata pentru studiu o specie aviaral.2.
Toxicitate pe termen scurt - studiu de 8 zile asupra hranei pentru cel putin o specie
(alta decat puii de gaina)l.3. Efecte asupra procesului de reproducere2. Efecte



asupra organismelor acvatice:2.1. Toxicitate pe termen lung asupra unei specii de
peste2.2. Efecte asupra procesului de reproducere si ratei de crestere la o specie
adecvata de peste2.3. Bioacumularea la o specie adecvata de peste2.4.
Reproducerea si rata de crestere la Daphnia magna3. Efecte asupra altor organisme
non-tinta:3.1. Toxicitate acuta asupra albinelor si asupra altor artropode utile, de
exemplu, rapitorii.Organismul ales pentru testare trebuie sa difere de cel utilizat
pentru testul prevazut in sectiunea VII pct. 1.3.2. Toxicitatea asupra ramelor si
asupra altor macroorganisme non-tinta din sol3.3. Efecte asupra
microorganismelor non-tinta din sol3.4. Efecte asupra altor organisme non-tinta
specifice (flora si fauna) care ar putea fi expuse riscului4. Alte efecte:4.1. Test de
inhibitie respiratorie asupra namolurilor activate5. Rezumatul si evaluarea pct. 1, 2,

3i4. *1) Aceste date trebuie furnizate pentru substanta activa
purificatd a carei specificatie este indicata.*2) Aceste date trebuie furnizate pentru
substanta activa a carei specificatie este indicata.Anexa I11B la
normele metodologice SET

SUPLIMENTAR DE DATE PENTRU PRODUSE BIOCIDEPRODUSE
CHIMICEL. Dosarele referitoare la produsele biocide trebuie sa contina cel putin
toate punctele enumerate in "Cerinte pentru dosar". Raspunsurile trebuie sustinute
cu date. Datele necesare pentru dosar trebuie adaptate la evolutia tehnica.2.
Informatiile care nu sunt necesare datorita naturii produsului biocid sau utilizarilor
sale nu trebuie neaparat furnizate. Se aplica aceeasi regula daca furnizarea acestor
informatii nu este necesara din punct de vedere stiintific sau este imposibila din
punct de vedere tehnic. Tn aceste cazuri trebuie inaintata o justificare acceptabila
autoritatii competente. O astfel de justificare poate consta in existenta unei
formulari-cadru la care solicitantul are drept de acces.3. Informatiile pot fi obtinute
din datele existente, daca autoritatii competente 1i este comunicata o justificare pe
care aceasta 0 apreciaza ca fiind acceptabila. Tn special, pentru reducerea la
minimum a testarilor pe animale, se aplica in toate cazurile posibile

prevederile Hotararii Guvernului nr. 92/2003 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind clasificarea, etichetarea si ambalarea preparatelor chimice
periculoase.XI. Alte studii referitoare la sanatatea umanal. Studii asupra
alimentelor si hranei pentru animale:1.1. Daca reziduurile produsului biocid raman
n hrana pentru animale o0 perioada semnificativa de timp, atunci se impune
efectuarea de studii pe alimente si de metabolism asupra septelului pentru a se
permite evaluarea reziduurilor din alimentele de origine animala.1.2. Efectele
prelucrarii industriale si/sau ale prepararii casnice asupra naturii si cantitatii de
reziduuri de produs biocid2. Alt/alte test/teste referitoare la expunerea omuluiSe



Impun teste adecvate si furnizarea unui caz motivat pentru produsul biocid.XI1.
Alte studii despre evolutia si comportamentul ih mediul. Daca este cazul, toate
informatiile cerute la anexa nr. I11A sectiunca XI12. Teste pentru distributie si
dispersie in:Cerintele pentru testele prevazute la pct. 1 si 2 sunt aplicabile numai
pentru componentele produsului biocid care sunt semnificative din punct de vedere
ecotoxicologic.XIll. Alte studii ecotoxicologicel. Efecte asupra pasarilor:1.1.
Toxicitate acuta pe cale orala, daca nu a fost deja efectuata in conformitate cu
anexa nr. 1B sectiunea V112. Efecte asupra organismelor acvatice:2.1. Tn caz de
aplicare pe, in sau Tn apropierea apelor de suprafata:2.1.1. Studii specifice asupra
pestilor si altor organisme acvatice2.1.2. Date referitoare la reziduurile substantei
active prezente Tn pesti, inclusiv metabolitii semnificativi din punct de vedere
toxicologic2.1.3. Studiile prevazute in anexa nr. I11A sectiunea XIII pct. 2.1, 2.2,
2.3 i 2.4 pot fi cerute pentru componentele relevante ale produsului biocid.2.2.
Daca produsul biocid trebuie pulverizat in apropierea apelor de suprafata, se poate
cere un studiu asupra surplusului pulverizat cu scopul de a se evalua riscurile
existente pentru organismele acvatice in conditii reale.3. Efecte asupra altor
organisme non-tinta:3.1. Toxicitate la alte vertebrate terestre decét pasarile3.2.
Toxicitate acuta la albine3.3. Efecte asupra artropodelor utile, altele decat
albinele3.4. Efecte asupra ramelor si asupra altor macroorganisme non-tinta din
sol, care ar putea fi expuse riscului3.5. Efecte asupra microorganismelor non-tinta
din sol3.6. Efecte asupra altor organisme non-tinta specifice (flora si fauna) care ar
putea fi expuse riscului3.7. Daca produsul biocid este sub forma de momeala sau
granule:3.7.1. Studii supravegheate de evaluare a riscurilor pentru organismele
non-tinta in conditii reale3.7.2. Studii asupra tolerantei prin ingestie a produsului
biocid de catre organisme non-tinta care ar putea fi expuse riscului4. Rezumatul si
evaluarea pct. 1, 2 si 3.a) sol;b) apa;c) aer.Anexa IVA la normele
metodologice DATE DE BAZApentru
substante active microorganisme, inclusiv virusuri si fungil. In sensul aplicarii
prezentei anexe, termenul microorganisme trebuie inteles ca incluzand si virusurile
si fungii. Dosarele referitoare la microorganisme trebuie sa contina toate punctele
enumerate la "Cerinte pentru dosar". La aceste dosare pot fi aduse date
suplimentare, dupa caz. Pentru toate microorganismele care fac obiectul cererii de
includere Tn anexa nr. | sau anexa nr. A, trebuie furnizate toate cunostintele
relevante si informatiile din literatura. Informatiile privind identificarea si
caracterizarea unui microorganism, inclusiv modul de actiune, sunt deosebit de
Importante si trebuie indicate in sectiunile I-1V; acestea constituie baza pentru
evaluarea posibilelor efecte asupra mediului si sanatatii omului.2. Acolo unde




informatia nu este necesara datorita naturii microorganismului, se aplica
prevederile art. 3 alin. (1) si (2) din ordin.3. Tn sensul art. 6 alin. (1) din ordin,
trebuie pregatit un dosar referitor la tulpina microorganismului, cu exceptia cazului
n care informatiile demonstreaza ca specia este cunoscuta ca fiind suficient de
omogena In privinta tuturor caracteristicilor sau solicitantul furnizeaza alte
argumente n conformitate cu art. 3 alin. (1) si (2) din ordin.4. Acolo unde
microorganismul a fost modificat genetic in sensul art. 2 alin. (3) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 43/2007privind introducerea deliberata in mediu si
introducerea pe piata a organismelor modificate genetic, trebuie furnizata o copie a
evaluarii datelor referitoare la riscurile pentru mediu in conformitate cu
dispozitiile art. 5 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2007.5. Tn cazul in
care este cunoscut faptul ca actiunea produsului biocid este partial sau total
datorata efectului unei toxine/metabolit sau daca se prevad reziduuri semnificative
de toxine/metaboliti fara nicio legatura cu efectul microorganismului activ, trebuie
prezentat un dosar cu privire la toxina/metabolit, conform cerintelor anexei nr. 1A
si, dupa caz, conform partilor relevante din anexa nr. IIIA.Cerinte pentru
dosarSectiunil. Identitatea microorganismuluill. Proprietati biologice ale
microorganismuluilll. Informatii suplimentare privind microorganismullVV. Metode
analiticeV. Efecte asupra sanatatii omuluiVl. Reziduuri n/pe materiale tratate,
alimente si hrana animalelorVII. Evolutia si comportamentul in mediuVI1Il. Efecte
asupra organismelor non-tintalX. Clasificare si etichetareX. Rezumatul si
evaluarea sectiunilor I-1X, inclusiv concluziile evaluarii riscului si
recomandariDatele prezentate Tn continuare sunt necesare pentru sustinerea
informatiilor aferente punctelor mentionate anterior.l. IDENTITATEA
MICROORGANISMULUI1.1. Solicitantl.2. Fabricant1.3. Denumirea si
descrierea speciei, caracterizarea tulpiniil.3.1. Numele comun al
microorganismului (inclusiv nume alternative si nume care nu se mai
folosesc)1.3.2. Numele taxonomic si tulpina, care sa indice daca este vorba despre
0 varianta stoc sau despre o tulpind mutanta ori un organism modificat genetic
(OMG); pentru virusuri, desemnarea taxonomica a agentului, serotipului, a tulpinii
sau a mutantuluil.3.3. Numarul de referinta al colectiei si culturii unde este
depozitata aceasta cultural.3.4. Metode, proceduri si criterii folosite pentru a se
stabili prezenta sau identitatea microorganismului (de exemplu, morfologie,
biochimie, serologie etc.)1.4. Specificarea materialului folosit la fabricarea
produselor formulatel.4.1. Continutul Tn microorganismel.4.2. ldentitatea si
continutul de impuritati, aditivi si microorganisme contaminantel.4.3. Profilul
analitic al loturilorll. PROPRIETATI BIOLOGICE ALE



MICROORGANISMULUIZ2.1. Istoricul microorganismului si al utilizarilor sale.
Prezenta Tn natura si distributia geografica2.1.1. Istoric2.1.2. Originea si prezenta
Tn natura2.2. Informatii despre organismul/organismele-tinta2.2.1. Descrierea
organismului/organismelor-tinta2.2.2. Mod de actiune2.3. Interval de specificitate
n raport cu gazda si efecte asupra speciilor, altele decat organismul-tinta2.4. Stadii
de dezvoltare/ciclu de viata ale/al microorganismului2.5. Infectiozitate, capacitatea
de dispersie si colonizare2.6. Relatie cu agenti patogeni vegetali, animali sau
umani, cunoscuti2.7. Stabilitate genetica si factorii care o influenteaza2.8.
Informatii despre producerea de metaboliti (in special toxine)2.9. Antibiotice si alti
agenti antimicrobieni2.10. Rezistenta la factorii de mediu2.11. Efecte asupra
materialelor, substantelor si produselorlll. INFORMATII SUPLIMENTARE
PRIVIND MICROORGANISMULS3.1. Functia3.2. Domeniul preconizat de
utilizare3.3. Tipul/tipurile de produs si categoria de utilizatori pentru care
microorganismul ar trebui sa figureze in anexele nr. I, 1A sau I1B3.4. Metoda de
productie si controlul de calitate3.5. Informatii referitoare la aparitia rezistentei
organismului/ organismelor-tinta sau posibilitatea ca acestea sa o dezvolte3.6.
Metode pentru prevenirea pierderii virulentei stocului de baza a
microorganismului3.7. Metode recomandate si precautii in timpul manipularii,
depozitarii, transportului si in caz de incendiu3.8. Proceduri de distrugere sau
decontaminare3.9. Masuri in caz de accident3.10. Proceduri de gestionare a
deseurilor3.11. Plan de supraveghere utilizat pentru microorganismul activ,
cuprinzand manipulare, depozitare, transport si utilizarelV. METODE
ANALITICE4.1. Metode de analiza a microorganismului asa cum este fabricat4.2.
Metode de determinare si cuantificare a reziduurilor (viabile sau neviabile)V.
EFECTE ASUPRA SANATATII OMULUINivelul 15.1. Informatii de baza5.1.1.
Date medicale5.1.2. Supravegherea medicala a personalului de la instalatiile de
fabricare5.1.3. Observatii referitoare la sensibilizare/alergenitate5.1.4. Observatii
directe, de exemplu, cazuri clinice5.2. Studii de baza5.2.1. Sensibilizare5.2.2
Toxicitate acuta, patogenitate si infectiozitate5.2.2.1. Toxicitate acuta orala,
patogenitate si infectiozitate5.2.2.2. Toxicitate acuta prin inhalare, patogenitate si
infectiozitate5.2.2.3. Doza unica intraperitoneald/subcutanatas.2.3. Testarea in
Vitro a genotoxicitatii5.2.4. Studiu pe culturi de celule5.2.5. Informatii despre
patogenitatea si toxicitatea pe termen scurt5.2.5.1. Efecte asupra sanatatii dupa
expuneri repetate prin inhalare5.2.6. Tratament propus: masuri de prim ajutor,
tratament medical5.2.7. Patogenitate si infectiozitate la om si alte mamifere, Tn
conditii de imunosupresieSfarsitul nivelului INivelul 115.3. Studii de toxicitate
specifica, patogenitate si infectiozitate5.4. Genotoxicitate - Studii in vivo pe celule



somatice5.5. Genotoxicitate - Studii in vivo pe celule germinaleSfarsitul nivelului
evaluare globalaVI. REZIDUURI IN/PE MATERIALE TRATATE, ALIMENTE
SI HRANA ANIMALELORSG.1. Persistenta si posibilitatea de multiplicare in/pe
materiale tratate, produse alimentare, hrana pentru animale6.2. Informatii
suplimentare necesare6.2.1. Reziduuri neviabile6.2.2. Reziduuri viabile6.3.
Rezumatul si evaluarea reziduurilor in/pe materiale tratate, alimente, hrana pentru
animaleVIl. EVOLUTIA SI COMPORTAMENTUL TN MEDIU7.1. Persistent si
multiplicare7.1.1. Sol7.1.2. Apa7.1.3. Aer7.2. Mobilitate7.3. Rezumatul si
evaluarea evolutiei si comportamentului Tn mediuVIIl. EFECTE ASUPRA
ORGANISMELOR NON-TINTAS.1. Efecte asupra pasarilor8.2. Efecte asupra
organismelor acvatice8.2.1. Efecte asupra pestilor8.2.2. Efecte asupra
nevertebratelor de apa dulce8.2.3. Efecte asupra cresterii algelor8.2.4. Efecte
asupra plantelor, altele decét algele8.3. Efecte asupra albinelor8.4. Efecte asupra
artropodelor, altele decat albinele8.5. Efecte asupra ramelor8.6. Efecte asupra
microorganismelor din sol8.7. Studii suplimentare8.7.1. Plante terestre8.7.2.
Mamifere8.7.3. Alte specii si procese relevante8.8. Rezumatul si evaluarea
efectelor asupra organismelor non-tintal X. CLASIFICARE SI
ETICHETAREDosarul trebuie insotit de 0 propunere motivata pentru alocarea
unei substante active care este sub forma unui microorganism, la unul din grupele
de risc specificate in art. 5 din Hotararea Guvernului nr. 1.092/2006privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici in
munca, precum si indicatii referitoare la necesitatea aplicarii pe produse a semnului
de pericol biologic prevazut in anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr.
1.092/2006.X. REZUMATUL ST EVALUAREA SECTIUNILOR I-I1X,
INCLUSIV CONCLUZIILE EVALUARII RISCURILOR SI RECOMANDARI---
------- Anexa IVA a fost modificata de pct. 3 al art. | din ORDINUL nr. 2.164 din
21 decembrie 2007 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 111 din 12 februarie
2008 si are continutul anexei 2 la ordinul mai sus mentionat.Anexa

VB la normele

metodologice DATE COMUNEpentru
produsele biocide microorganisme, inclusiv virusuri si fungil. Tn sensul aplicarii
prezentei anexe, termenul microorganisme trebuie inteles ca incluzand si virusurile
si fungii. Prezenta anexa precizeaza datele necesare pentru autorizarea unui produs
biocid pe baza de preparate de microorganisme. Pentru toate produsele biocide pe
baza de preparate care contin microorganisme si care fac obiectul unei solicitari de
autorizare, trebuie furnizate toate cunostintele relevante si informatiile din




literatura. Informatiile privind identificarea si caracterizarea tuturor componentelor
unui produs biocid sunt deosebit de importante si trebuie indicate n sectiunile |-
IV; acestea constituie baza pentru evaluarea posibilelor efecte asupra mediului si
sanatatii omului.2. Acolo unde informatia nu este necesara datorita naturii
produsului biocid, se aplica prevederile art. 3 din Normele metodologice de
aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005privind plasarea pe piata a produselor
biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului
si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/280/90/2007.3. Daca autoritatii competente
Ti este comunicata 0 justificare pe care 0 considera acceptabila, informatiile pot fi
extrase din datele existente. Acolo unde este cazul, trebuie aplicate in special
prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 200/2000privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si preparatelor chimice periculoase, aprobata
cu modificari prin Legea nr. 451/2001, cu modificarile si completarile ulterioare, si
ale Hotararii Guvernului nr. 92/2003pentru aprobarea Normelor metodologice
privind clasificarea,etichetarea si ambalarea preparatelor chimice periculoase, cu
modificarile ulterioare, pentru a reduce la minimum testarile pe animale.4. Acolo
unde a fost efectuata testarea, trebuie furnizata o descriere (specificare) detailata a
materialului utilizat si a impuritatilor sale, conform prevederilor sectiunii Il. Acolo
unde este necesar, vor fi solicitate datele prevazute in anexa nr. 1B si anexa nr.
I11B pentru toate componentele cu relevanta toxicologica/ecotoxicologica din
produsul biocid, Tn special daca acestea sunt substante potential periculoase, in
sensul definitiei cuprinse la art. 10 lit. g) din Hotararea Guvernului nr.
956/2005privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarile
ulterioare.5. Tn cazul unui preparat nou, poate fi acceptati 0 extrapolare pornindu-
se de la anexa nr. IVA, cu conditia sa fie evaluate toate efectele posibile ale
constituentilor si Tn special patogenitatea si infectiozitatea.Cerinte pentru
dosarSectiuni:I. Identitatea produsului biocidll. Proprietati fizice, chimice si
tehnice ale produsului biocidlll. Date referitoare la aplicarelV. Informatii
suplimentare privind produsul biocidV. Metode analiticeVI. Date privind
eficacitateaV1Il. Efecte asupra sanatatii omuluiVIIl. Reziduuri in/pe materiale
tratate, alimente si hrana animalelorlX. Evolutia si comportamentul in mediuX.
Efecte asupra organismelor non-tintaXI. Clasificarea, ambalarea si etichetarea
produsului biocidXIl. Rezumatul si evaluarea sectiunilor I-1X, inclusiv concluziile
evaluarii riscului si recomandariDatele prezentate Tn continuare sunt necesare
pentru sustinerea informatiilor aferente punctelor mentionate anteriorl.
IDENTITATEA PRODUSULUI BIOCID1.1. Solicitantl.2. Fabricantul produsului



biocid si al microorganismului/ microorganismelorl.3. Denumirea comerciala sau
denumirea comerciala propusa si numarul codului de dezvoltare, atribuit
produsului biocid de catre producatorl.4. Informatii detaliate privitoare la
compozitia cantitativa si calitativa a produsului biocidl.5. Starea fizica si natura
produsului biocid1.6. Functiall. PROPRIETATI FIZICE, CHIMICE SI TEHNICE
ALE PRODUSULUI BIOCID2.1. Aspecte (culoare si miros)2.2. Stabilitate la
depozitare si termen de valabilitate2.2.1. Efectele luminii, temperaturii si umiditatii
asupra caracteristicilor tehnice ale produsului biocid2.2.2. Alti factori care
influenteaza stabilitatea2.3. Explozivitate si proprietati oxidante2.4. Punct de
aprindere si alte indicatii referitoare la inflamabilitatea sau aprindere spontana2.5.
Aciditate, alcalinitate si valoarea pH-ului2.6. Viscozitate si tensiune
superficiala2.7. Caracteristici tehnice ale produsului biocid2.7.1.
Umectabilitate2.7.2. Persistenta spumei2.7.3. Capacitatea de a forma suspensii si
stabilitatea in suspensie2.7.4. Testul de cernere umeda si testul de cernere
uscata2.7.5. Distributia granulometrica (pulberi fine si umectabile, granule),
continutul prafului/particule fine (granule), frecare si friabilitate (granule)2.7.6.
Capacitatea de a forma emulsii, proprietatea de a fi reemulsionabil, stabilitatea
emulsiilor2.7.7. Capacitatea de curgere, de turnare si de formare a pulberilor2.8.
Compatibilitate fizica, chimica si biologica cu alte produse, inclusiv produse
biocide a caror utilizare trebuie autorizata sau inregistrata2.8.1. Compatibilitate
fizica2.8.2. Compatibilitate chimica2.8.3. Compatibilitate biologica2.9. Rezumatul
si evaluarea proprietatilor fizice, chimice si tehnice ale produsului biocidlll. DATE
REFERITOARE LA APLICARE3.1. Domeniul preconizat de utilizare3.2. Mod de
actiune3.3. Detalii privind utilizarea preconizata3.4. Doza de aplicare3.5.
Continutul Tn microorganisme al materialului utilizat (de exemplu, in dispozitivul
de aplicare sau Tn momeald)3.6. Metoda de aplicare3.7. Numarul si frecventa
aplicarilor si durata protectiei3.8. Perioadele de asteptare necesare sau alte
precautii necesare pentru a se evita efectele adverse asupra sanatatii omului, a
animalelor si a mediului3.9. Instructiuni de utilizare propuse3.10. Categoria de
utilizatori3.11. Informatii referitoare la aparitia si cresterea rezistentei 3.12. Efecte
asupra materialelor sau produselor tratate cu produsul biocidlV. INFORMATII
SUPLIMENTARE PRIVIND PRODUSUL BIOCID4.1. Ambalarea si
compatibilitatea produsului biocid cu materialele ambalajelor propuse4.2.
Proceduri de curatare a echipamentului de aplicare utilizat pentru aplicari4.3.
Perioade de reintroducere, perioade de asteptare necesare sau alte masuri de
precautie pentru protectia omului, septelului si mediului4.4. Metode si precautii
recomandate pentru manipulare, depozitare si transport sau in caz de incendiu4.5.



Masuri in caz de accident4.6. Proceduri de distrugere sau decontaminare, aplicabile
produsului biocid si ambalajului acestuia4.6.1. Incinerare controlata4.6.2.
Altele4.7. Plan de supraveghere ce trebuie utilizat pentru microorganismul activ si
alte microorganisme continute n produsul biocid, cuprinzand manipulare,
depozitare, transport si utilizareV. METODE ANALITICES.1. Metode de analiza
pentru produsul biocid5.2. Metode de determinare si cuantificare a reziduurilorV1I.
DATE PRIVIND EFICACITATEAVII. EFECTE ASUPRA SANATATII
OMULUI7.1. Studii de baza pentru toxicitatea acuta?7.1.1. Toxicitatea acuta pe cale
orala7.1.2. Toxicitatea acuta prin inhalare7.1.3. Toxicitatea acuta percutanata7.2.
Studii suplimentare pentru toxicitatea acuta7.2.1. lritarea pielii7.2.2. Iritarea
ochilor7.2.3. Sensibilizarea pielii7.3. Date referitoare la expunere7.4. Date
toxicologice disponibile referitoare la substantele inactive?7.5. Studii suplimentare
referitoare la combinatii intre produse biocide7.6. Rezumatul si evaluarea efectelor
asupra sanatatii omuluiVIll. REZIDUURI IN/PE MATERIALE TRATATE,
ALIMENTE SI HRANA ANIMALELORIX. EVOLUTIA SI
COMPORTAMENTUL TN MEDIUX. EFECTE ASUPRA ORGANISMELOR
NON-TINTA10.1. Efecte asupra pasarilor10.2. Efecte asupra organismelor
acvaticel0.3. Efecte asupra albinelor10.4. Efecte asupra artropodelor, altele decat
albinele10.5. Efecte asupra ramelor10.6. Efecte asupra microorganismelor din
sol10.7. Studii suplimentare asupra altor specii sau studii de nivel superior, precum
studiile asupra unor organisme non-tinta selectate10.7.1. Plante terestre10.7.2.
Mamifere10.7.3. Alte specii si procese relevante10.8. Rezumatul si evaluarea
efectelor asupra organismelor non-tintaXI. CLASIFICAREA, AMBALAREA SI
ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCIDConform art. 66 din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005, trebuie prezentate propuneri justificate pentru
clasificarea si etichetarea produsului biocid, in conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 92/2003. Clasificarea consta in descrierea categoriei/categoriilor de
pericol si atribuirea frazelor de risc pentru toate proprietatile periculoase. In functie
de clasificare, trebuie prezentata o propunere de etichetare cuprinzénd
simbolul/simbolurile de pericol, frazele de risc si frazele de prudenta. Clasificarea
si etichetarea trebuie sa tina cont de substantele continute de produsul biocid. Daca
este necesar, trebuie furnizate autoritatii competente specimene pentru ambalajul
propus.Dosarul trebuie sa fie nsotit de 0 propunere justificata pentru alocarea la
unul dintre grupurile de risc specificate in art. 5 din Hotararea Guvernului nr.
1.092/2006privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la
agenti biologici Tn munca, Tmpreuna cu indicatii referitoare la necesitatea aplicarii
pe produse a semnului de pericol biologic prevazut in anexa nr. 2 la Hotararea



Guvernului nr. 1.092/2006.XIl. REZUMATUL SI EVALUAREA SECTIUNILOR
I-XI, INCLUSIV CONCLUZIILE EVALUARII RISCURILOR SI
RECOMANDARI------------ Anexa IVB a fost modificata de pct. 4 al art. | din
ORDINUL nr. 2.164 din 21 decembrie 2007 publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 111 din 12 februarie 2008 si are continutul anexei 3 la ordinul mai sus
mentionat. Anexa VI la normele

metodologice PRINCIPII COMUNE
PENTRU EVALUAREA DOSARELOR PENTRU PRODUSELE
BIOCIDEDEFINITIIa) Identificarea pericolului - identificarea efectelor adverse pe
care un produs biocid are capacitatea inerenta de a le genera.b) Evaluarea relatiei
doza (concentratie)-raspuns (efect) estimarea relatiei dintre doza sau nivelul de
expunere la o0 substanta activa sau la 0 substanta potential periculoasa dintr-un
produs biocid si incidenta si gravitatea unui efect.c) Evaluarea expunerii -
determinarea emisiilor, cailor si vitezei de deplasare a unei substante active sau a
unei substante potential periculoase dintr-un produs biocid si transformarea sau
degradarea acesteia in vederea estimarii concentratiei/dozelor la care sunt sau pot fi
expuse populatiile umane, animalele sau compartimentele de mediu.d)
Caracterizarea riscului - estimarea incidentei si a gravitatii efectelor adverse ce pot
aparea 1n randul populatiei umane, la animale sau in compartimentele de mediu
datorita expunerii, reale ori anticipate, la orice substanta activa sau substanta
potential periculoasa dintr-un produs biocid. Aceasta poate include "estimarea
riscului”, de exemplu cuantificarea acestei probabilitati.e) Mediul - apa, inclusiv
sedimentele, aerul, solul, speciile salbatice ale florei si faunei, orice interactiune
ntre ele, precum si orice relatie cu organismele vii.INTRODUCEREL. Prezenta
anexa stabileste principiile necesare pentru a asigura faptul ca evaluarile facute si
deciziile luate privind autorizarea unui produs biocid, cu conditia ca acesta sa fie
un preparat chimic, au drept rezultat un nivel ridicat si armonizat de protectie
pentru oameni, animale si mediu, Th conformitate cu art. 24 alin. (1) lit. b) din
Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide.2. Pentru a asigura un nivel ridicat si armonizat de protectie a sanatatii
oamenilor, animalelor si mediului, trebuie identificat orice risc care apare in urma
utilizarii unui produs biocid. Tn acest scop se face o evaluare a riscului pentru a
stabili acceptarea sau inacceptarea oricarui risc identificat pe durata unei utilizari
normale propuse pentru produsul biocid. Aceasta evaluare se face asupra tuturor
riscurilor asociate componentelor individuale relevante din produsul biocid.3.
Substanta sau substantele active continute Tn produsul biocid sunt evaluate din
punct de vedere al riscurilor prezentate. Aceasta evaluare este deja efectuata pentru




inscrierea Tn anexa nr. I, 1A sau IB. Evaluarea riscului presupune identificarea
pericolelor si, dupa cum este cazul, evaluarea relatiei doza (concentratie)-raspuns
(efect), evaluarea expunerii si caracterizarea riscului. Tn cazul in care nu se poate
face o evaluare cantitativa a riscului, se face o evaluare calitativa.4. Se realizeaza
evaluari de risc suplimentare, Tn acelasi mod ca si cel prezentat anterior, privind
orice alta substanta potential periculoasa prezenta in produsul biocid, in cazul in
care acest lucru este relevant pentru utilizarea produsului biocid.5. Evaluarea
riscurilor necesita anumite date. Aceste date sunt detaliate Tnh anexele nr. 11, 111 si
IV si, deoarece exista 0 varietate mare de tipuri de produse, acestea sunt adaptate
conform tipului de produs si riscurilor asociate acestora. Datele solicitate
reprezintad minimul necesar pentru a face o evaluare corecta a riscului. Se tine
seama de cerintele art. 45-47 si art. 48-49 din Hotararea Guvernului nr.

956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, pentru a evita repetarea
transmiterii datelor. Cu toate acestea, setul minim de date cerute pentru o substanta
activa din orice tip de produs biocid este cel detaliat in anexa nr. 3 la Hotararea
Guvernului nr. 490/2002; aceste date au fost deja Tnaintate si evaluate in cadrul
evaluarii riscurilor, ceruta cu scopul Tnscrierii unei substante active in anexa nr. I,
IA sau IB. De asemenea, pot fi solicitate si informatii despre 0 substanta potential
periculoasa prezenta in produsul biocid.6. Rezultatele evaluarilor de risc efectuate
asupra unei substante active si asupra unei substante potential periculoase din
produsul biocid sunt prelucrate pentru a obtine 0 evaluare globala a produsului
biocid Tn sine.7. Pentru realizarea evaluarilor si luarea deciziilor privind
autorizarea unui produs biocid:a) se iau Tn considerare alte informatii tehnice sau
stiintifice relevante care sunt disponibile acestuia cu privire la proprietatile
produsului biocid, componentele acestuia, metaboliti sau reziduuri;b) se evalueaza,
acolo unde este necesar, justificarea prezentata de solicitant pentru lipsa unor
anumite date.8. Se respecta cerintele de recunoastere mutuala prevazute la art. 19,
20 s1 23 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide.9. Multe produse biocide prezinta doar diferente minore in
compozitie si acest fapt trebuie luat n considerare la evaluarea dosarelor.
Conceptul de "formulare-cadru” este relevant aici.10. Anumite produse biocide
sunt considerate ca avand doar risc scazut; aceste produse biocide, desi respecta
cerintele prezentei anexe, fac subiectul unei proceduri simplificate in conformitate
cu prevederile art. 13 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe
piata a produselor biocide.11. Aplicarea acestor principii comune poate duce la
decizia de a autoriza sau nu un produs biocid, de a include n autorizatie restrictii
privind utilizarea sau alte conditii. Tn anumite cazuri se poate stabili ca sunt



necesare informatii suplimentare Tnainte de a fi luata decizia de autorizare.12. Pe
durata evaluarii si a procesului decizional, autoritatea competenta si solicitantii
coopereaza pentru a rezolva rapid orice probleme privind solicitarile de informatii
sau pentru a identifica din vreme orice studii suplimentare necesare ori pentru a
modifica conditiile propuse pentru utilizarea produsului biocid sau pentru a
modifica natura ori compozitia acestuia pentru a asigura respectarea intocmai a
tuturor cerintelor prezentei anexe. Sarcina administrativa, n special pentru
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) este pastrata la minimul necesar fara a
aduce atingere nivelului de protectie permis oamenilor, animalelor si mediului.13.
Observatiile formulate de autoritatea competenta pe durata evaluarii si procesului
decizional trebuie sa se bazeze pe principii stiintifice, de preferinta recunoscute la
nivel international, si sa beneficieze de avizul expertilor. EVALUAREAPrincipii
generalel4. Datele furnizate in cadrul unei cereri de autorizare a unui produs
biocid sunt analizate de autoritatea competenta pentru a se stabili daca sunt
complete si au valoare stiintifica. Dupa acceptarea acestor date, datele sunt utilizate
la evaluarea riscului n baza utilizarii propuse pentru produsul biocid.15.
Tntotdeauna se face o evaluare a riscului prezentat de substanta activa prezenta in
produsul biocid. Daca exista, Tn plus, substante potential periculoase prezente in
produsul biocid, atunci se face o evaluare a riscului si pentru fiecare dintre acestea.
Evaluarea riscului acopera utilizarea normala propusa a produsului biocid,
impreund cu un scenariu realist pentru cel mai defavorabil caz, inclusiv orice alte
masuri relevante privind productia si eliminarea produsului biocid in sine sau a
oricarui material tratat cu acesta.16. Pentru fiecare substanta activa si fiecare
substanta potential periculoasa prezente in produsul biocid, evaluarea riscului
presupune o identificare a pericolelor si stabilirea nivelelor de concentratie la care
nu se evidentiaza efecte adverse (NOAEL), acolo unde este posibil. Mai este
inclusa, de asemenea, o evaluare a relatiei doza (concentratie) - raspuns (efect),
impreuna cu 0 evaluare a expunerii si 0 caracterizare a riscului.17. Rezultatele
obtinute Tn urma unei comparatii a expunerii la nivelul de concentratie ce nu
produce efecte pentru fiecare dintre substantele active si pentru oricare dintre
substantele potential periculoase sunt prelucrate pentru a obtine 0 evaluare
generali a riscului prezentat de produsul biocid. Tn cazul in care rezultatele
cantitative nu sunt disponibile, rezultatele evaluarilor calitative sunt integrate in
mod similar.18. Evaluarea riscului stabileste:a) riscul pentru oameni si animale;b)
riscul pentru mediu;c) masurile necesare pentru protectia oamenilor, animalelor si
a mediului, in general, atat pe durata utilizarii propuse a produsului biocid, cat si in
situatia realistd pentru cel mai defavorabil caz posibil.19. Tn anumite cazuri se



poate ajunge la concluzia ca trebuie solicitate date suplimentare pentru a putea
finaliza evaluarea riscurilor. Aceste date solicitate trebuie sa constituie un
minimum necesar pentru finalizarea evaluarilor riscurilor.Efectele asupra sanatatii
oamenilor20. Evaluarea riscului tine cont de efectele potentiale ce apar in urma
utilizarii produselor biocide si a populatiilor ce pot fi expuse.21. Efectele
mentionate anterior rezulta din proprietatile substantelor active si ale oricarei
substante potential periculoase prezente. Acestea sunt:- toxicitate acuta si cronica;-
iritatie;- actiune coroziva;- sensibilizare;- toxicitate prin doze repetate;-
mutagenitate;- carcinogenitate;- toxicitate asupra procesului de reproducere;-
neurotoxicitate;- orice alte proprietati speciale ale substantelor active sau ale
substantelor potential periculoase;- alte efecte datorate proprietatilor fizico-
chimice.22. Populatiile mentionate anterior sunt:- utilizatorii profesionali;-
utilizatorii neprofesionali;- oamenii expusi indirect, prin intermediul mediului.23.
Identificarea pericolului se bazeaza pe proprietatile si efectele adverse potentiale
ale substantei active si ale oricarei substante potential periculoase prezenta in
produsul biocid. Daca Tn urma acestui proces produsul biocid este clasificat
conform cerintelor cap. X\VI din Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, atunci evaluarea relatiei doza (concentratie)
- raspuns (efect), evaluarea expunerii si caracterizarea riscului devin necesare.24.
Tn cazurile in care a fost efectuat testul potrivit pentru identificarea pericolului
privind un anumit efect potential al unei substante active sau al unei substante
potential periculoase prezenta intr-un produs biocid, insa rezultatele nu au condus
la o clasificare a produsului biocid, atunci caracterizarea n raport cu acest efect nu
este necesara decat daca exista motive Tntemeiate de ingrijorare, de exemplu, efecte
adverse asupra mediului sau reziduuri inacceptabile.25. Atunci cand se realizeaza o
evaluare a relatiei doza (concentratie) - raspuns (efect) asupra substantei active sau
a unei substante potential periculoase prezenta intr-un produs biocid, se aplica
prevederile pct. 26-29.26. Pentru toxicitate in urma dozelor repetate sau Tn caz de
toxicitate asupra procesului de reproducere, se evalueaza relatia doza - raspuns
pentru fiecare substanta activa sau substanta potential periculoasa si, acolo unde
este cazul, se identifica nivelul de concentratie la care nu se observa efecte adverse
(NOAEL). Daca aceasta identificare nu este posibila, se identifica nivelul de
concentratie cel mai scazut la care se observa un efect advers (LOAEL).27. Pentru
toxicitatea acuta, efecte corozive sau iritatie, de obicei nu este posibila derivarea
unui NOAEL sau LOAEL in baza testelor efectuate in conformitate cu cerintele
prezentelor anexe. Pentru toxicitatea acuta, se determina valoarea DL 50 (doza
letala medie) sau valoarea CL 50 (concentratia letala medie) sau, in cazul in care s-



a utilizat metoda dozei fixe, se determina valoarea dozei distinctive. Pentru
celelalte efecte este suficient sa se stabileasca daca substanta activa sau substanta
potential periculoasa are 0 capacitate inerenta de a provoca aceste efecte in timpul
utilizarii produsului.28. Pentru mutagenitate si carcinogenitate este suficient sa se
stabileasca daca substanta activa sau substanta potential periculoasa are capacitatea
inerenta de a provoca astfel de efecte in timpul utilizarii produsului biocid. Totusi,
daca se poate demonstra ca 0 substanta activa sau 0 substanta potential periculoasa
identificata ca fiind carcinogena nu este genotoxica, trebuie identificata limita
NOAEL sau LOAEL, conform pct. 26.29. Referitor la sensibilizarea cutanata si
respiratorie, Tn masura in care nu exista un consens asupra posibilitatii de a
determina o doza sau o0 concentratie sub care nu se pot produce efecte adverse la un
subiect deja sensibilizat la 0 anumita substanta, este suficient sa se determine daca
substanta activa sau substanta potential periculoasa are capacitatea inerenta sa
provoace asemenea efecte in timpul utilizarii produsului biocid.30. Daca
informatiile privind toxicitatea obtinute Tn urma studierii expunerii umane, cum ar
fi informatiile obtinute de la producator, de la Centrul de Informare Toxicologica
sau din studiile epidemiologice, sunt disponibile, trebuie acordata o atentie speciala
informatiilor respective la evaluarea riscului.31. Se face o evaluare a expunerii
pentru fiecare dintre populatiile umane (utilizatori profesionali, neprofesionali si
populatia expusa indirect prin intermediul mediului) deja expuse la un produs
biocid sau care va fi probabil expusa in viitor. Obiectivul evaluarii consta n
estimarea cantitativa sau calitativa a dozei/concentratiei din fiecare substanta activa
sau substanta potential periculoasa la care o populatie este sau risca sa fie expusa
n timpul utilizarii produsului biocid.32. Evaluarea expunerii se bazeaza pe
informatiile din dosarul tehnic Thaintat conform art. 35 din Hotararea Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide si pe baza altor
informatii disponibile si relevante. Se acorda o atentie speciala, dupa cum este
cazul, urmatoarelor informatii:- datele corect masurate privind expunerea;- forma
sub care este comercializat produsul;- tipul de produs biocid;- metoda si doza de
aplicare;- proprietatile fizico-chimice ale produsului;- caile probabile de expunere
si potentialul de absorbtie;- frecventa si durata expunerii;- tipul si dimensiunea
populatiilor specifice expuse pentru care sunt disponibile astfel de informatii.33.
Daca sunt disponibile date de expunere reprezentative si corect masurate, se acorda
0 atentie speciala acestora la evaluarea expunerii. Daca se utilizeaza metode de
calcul la evaluarea nivelelor de expunere, se aplica modelele adecvate.Aceste
modele trebuie sa respecte urmatoarele reguli:- sa realizeze cea mai buna estimare
posibila a tuturor proceselor relevante, tinandu-se cont de parametri si ipoteze



realiste;- sa fie supuse unei analize care sa integreze eventualii factori de
incertitudine;- sa fie validate corect de masurari efectuate Tn circumstante relevante
n raport cu utilizarea modelului;- sa fie relevante in raport cu conditiile reale din
domeniul de utilizare.Datele obtinute din monitorizarea substantelor referitoare la
modalitatile de utilizare, conditiile de expunere sau proprietatile analoage trebuie
sa fie de asemenea luate in considerare.34. Daca pentru oricare dintre efectele
mentionate la pct. 21 a fost identificata o valoare NOAEL sau LOAEL,
caracterizarea riscurilor implica compararea NOAEL sau LOAEL cu evaluarea
dozei/concentratiei la care populatia va fi expusa. Daca nu a putut fi determinata o
limita NOAEL sau LOAEL, se face o comparare calitativa.Efectele asupra
animalelor35. Se examineaza riscurile pe care le prezinta produsul biocid pentru
animale, utilizandu-se aceleasi principii relevante ca si cele descrise Tn sectiunea ce
trateaza efectele asupra oamenilor.Efectele asupra mediului inconjurator36.
Evaluarea riscurilor ia in considerare orice efecte adverse care apar in urma
utilizarii produsului biocid si afecteaza oricare dintre compartimentele de mediu -
aer, sol si apa (inclusiv sedimentele) -, precum si biota.37. Identificarea pericolului
se adreseaza proprietatilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active si ale
oricarei substante potential periculoase prezenta in produsul biocid. Daca acest
lucru conduce la clasificarea produsului biocid conform cerintelor Hotararii
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, atunci este
necesara 0 evaluare a relatiei doza (concentratie) raspuns (efect), o evaluare a
expunerii si o caracterizare a riscului.38. Tn acele cazuri in care a fost efectuat
testul adecvat pentru identificarea pericolului relativ la un potential efect al unei
substante active sau al unei substante potential periculoase prezenta intr-un produs
biocid, insa rezultatele nu au condus la nicio clasificare a produsului biocid, atunci
caracterizarea riscului cu privire la respectivul efect nu mai este necesara decéat
daca exista alte motive de Tngrijorare. Aceste motive pot rezulta din proprietatile si
efectele oricarei substante active sau substante potential periculoase din produsul
biocid, in special:- orice indicatii privind potentialul de bioacumulare;-
caracteristicile de persistenta;- forma curbei toxicitate/timp obtinute din testul de
ecotoxicitate;- concluziile studiilor toxicologice care indica faptul ca substanta are
alte efecte adverse (de exemplu, clasificarea substantei in categoria celor
mutagene);- datele despre substantele structural analoage;- efectele endocrine.39.
Se efectucaza 0 evaluare a relatiei doza (concentratie) - raspuns (efect) pentru
substanta activa si pentru oricare dintre substantele potential periculoase prezente
n produsul biocid, pentru a se estima valoarea concentratiei SuUb care nu se asteapta
aparitia efectelor adverse in compartimentul de mediu vizat. Aceasta valoare a



concentratiei este cunoscuta sub numele de concentratie previzibila fara efect
(PNEC). Totusi, in anumite cazuri, este imposibila determinarea PNEC si trebuie
facuta o estimare calitativa a relatiei doza (concentratie) - raspuns (efect).40.
PNEC se stabileste pe baza datelor privind efectele asupra organismelor si a
studiilor de ecotoxicitate prezentate in conformitate cu art. 35 din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide. Se
calculeaza prin aplicarea unui factor de evaluare la valorile testelor efectuate
asupra organismelor, de exemplu DL 50 (doza letala medie), CL 50 (concentratie
letala medie), CE 50 (concentratie eficienta medie), Cl 50 (concentratie ce produce
0 inhibitie de 50% a unui anumit parametru, de exemplu cresterea), NOEL (C)
(concentratia sau nivelul de concentratie la care nu se observa niciun efect) sau
LOEL (C) (concentratia sau nivelul de concentratie cel mai scazut la care se
observa un efect).41. Un factor de evaluare este expresia gradului de incertitudine
prin extrapolare a rezultatelor testelor efectuate pe un numar limitat de specii la
mediul real. Prin urmare, in general, cu cat datele sunt mai numeroase si durata
testelor mai lunga, cu atat gradul de incertitudine si factorul de evaluare sunt mai
mici.Specificatiile tehnice pentru factorii de evaluare sunt elaborate si bazate in
special pe indicatiile date Tn Hotararea Guvernului nr. 2.167/2004 privind stabilirea
principiilor de evaluare a riscurilor pentru om si mediu ale substantelor
notificate.42. Pentru fiecare compartiment de mediu se face o evaluare a expunerii
pentru a se estima concentratia fiecarei substante active sau a unei substante
potential periculoase ce poate fi gasita in produsul biocid. Aceasta concentratie
este cunoscuta sub denumirea de "concentratie previzibila in mediu” (PEC). Totusi,
n unele cazuri nu poate fi stabilita valoarea PEC, iar in acest caz este necesara
efectuarea unei estimari calitative a expunerii.43. Valoarea PEC sau, acolo unde
este necesar, estimarea calitativa a expunerii trebuie determinata doar pentru
compartimentele de mediu in care emisiile, reziduurile, eliminarea deseurilor sau
distributiile, inclusiv orice contributie relevanta a materialului tratat cu produse
biocide, sunt cunoscute sau pot fi in mod rezonabil anticipate.44. PEC sau
estimarea calitativa a expunerii se vor stabili tinandu-se cont, in special, si daca
este cazul, de:- datele de expunere corect masurate;- forma in care este
comercializat produsul;- tipul de produs biocid;- metoda de aplicare si doza de
aplicare;- proprietatile fizico-chimice;- produse de descompunere/transformare;-
posibile cai de patrundere in compartimentele de mediu si potentialul de
absorbtie/desorbtie si degradare;- frecventa si durata expunerii.45. Daca sunt
disponibile date de expunere masurate corect si reprezentative, se tine in special
cont de acestea la evaluarea expunerii. Daca se utilizeaza metode de calcul pentru



estimarea nivelelor de expunere, trebuie aplicate modelele adecvate.
Caracteristicile acestor modele sunt mentionate la pct. 33. Daca este necesar, sunt
de asemenea examinate, de la caz la caz, datele de monitorizare relevante
referitoare la substantele cu utilizari, conditii de expunere sau proprietati
analoge.46. Pentru orice compartiment de mediu dat, in masura Tn care acest lucru
este posibil, caracterizarea riscului impune comparatia dintre PEC si PNEC,
stabilindu-se astfel raportul PEC/PNEC.47. Daca nu poate fi stabilit raportul
aparitiei unui efect Tn conditiile curente de expunere sau a unei viitoare aparitii a
acestuia Tn conditiile de expunere prevazute.Efecte inacceptabile48. Datele
furnizate sunt evaluate pentru a se stabili daca efectul produsului biocid nu
provoaca suferinta inutila vertebratelor-tinta. Acestea includ o evaluare a
mecanismului prin care este obtinut efectul, precum si efectele observabile asupra
comportamentului si sanatatii vertebratelor-tinta; in cazul in care efectul dorit este
uciderea vertebratului-tinta, trebuie evaluat timpul necesar pentru obtinerea
decesului vertebratului-tinta si conditiile Tn care survine moartea.49. Acolo unde
este cazul, se evalueaza posibilitatea dezvoltarii la organismul-tinta a rezistentei la
substanta activa din produsul biocid.50. Daca exista indicatii asupra posibilei
aparitii a altor efecte inacceptabile, se evalueaza posibilitatea aparitiei unor astfel
de efecte. Un exemplu poate fi reactia adversa la armaturi sau garnituri folosite la
lemn, dupa ce acestuia i s-a aplicat un conservant pentru lemn.Eficacitate51.
Datele prezentate sunt evaluate pentru a verifica daca eficacitatea pretinsa a
produsului biocid poate fi dovedita. Datele furnizate de catre solicitant trebuie sa
poata demonstra eficacitatea produsului biocid Tmpotriva organismului-tinta, in
conditiile unei utilizari normale, in conformitate cu conditiile de autorizare.52.
Testele trebuie efectuate conform normelor comunitare, daca acestea sunt
disponibile si aplicabile. Acolo unde este cazul, pot fi utilizate si alte metode dintre
cele enumerate mai jos:- metode standardizate ale Organizatiei Internationale de
Standardizare (1SO), ale Comitetului European de Normalizare (CEN) sau o alta
metoda standard internationala;- metoda nationala standardizata;- metoda standard
pentru industrie (acceptata de autoritatea competenta);- metoda standard a
producatorului individual (acceptata de autoritatea competenta);- date rezultate din
procesul de obtinere a produsului biocid (acceptate de autoritatea
competentd).Daca exista date relevante de teren (experimentari in teren), acestea
pot fi utilizate.Rezumat53. Pentru fiecare dintre domeniile Tn care s-a efectuat o
evaluare a riscurilor, de exemplu efectele asupra omului, animalelor si mediului, se
combina rezultatele obtinute pentru substanta activa cu cele obtinute pentru oricare



substanta potential periculoasa, pentru a obtine 0 evaluare generala a produsului
biocid. Aceasta evaluare trebuie sa tina cont de toate efectele sinergice probabile
ale substantelor active si substantelor potential periculoase continute Th produsul
biocid.54. Pentru produsele biocide ce contin mai multe substante active, toate
efectele adverse se combina pentru a determina efectul general al produsului
biocid.PROCESUL DECIZIONALPrincipii generale55. Sub rezerva dispozitiilor
pct. 96, autoritatea competenta ia 0 decizie privind autorizarea pentru utilizare a
unui produs biocid Tn urma evaluarii tuturor riscurilor prezentate de fiecare
substanta activa impreuna cu riscurile prezentate de fiecare substanta potential
periculoasa prezenta in produsul biocid. Evaluarile de risc acopera utilizarea
normala a produsului biocid, impreuna cu un scenariu realist pentru cea mai
defavorabila situatie posibila, inclusiv orice aspect relevant privind eliminarea
produsului biocid sau a materialului tratat cu acesta.56. Pentru fiecare tip de produs
si pentru fiecare domeniu de utilizare a unui produs biocid pentru care a fost
depusa cererea, autoritatea competenta hotaraste asupra uneia dintre urmatoarele
concluzii la luarea unei decizii de autorizare:1. produsul biocid nu poate fi
autorizat;2. produsul biocid poate fi autorizat sub rezerva unor conditii sau
restrictii specifice;3. sunt necesare informatii suplimentare nainte de a se lua
decizia de autorizare.57. Daca autoritatea competenta ajunge la concluzia ca are
nevoie de informatii sau date suplimentare Tnainte de a putea lua decizia de
autorizare, atunci trebuie justificata necesitatea obtinerii unor astfel de informatii
sau date. Informatiile sau datele suplimentare vor constitui un minimum necesar
pentru a finaliza evaluarea adecvata a riscurilor.58. Autoritatea competenta
respecta principiile de recunoastere mutuala dupa cum se prevede la cap. IV din
Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide.59. Autoritatea competenta aplica regulile privind conceptul de formulare-
cadru atunci cand ia o decizie de autorizare a unui produs biocid.60. Autoritatea
competenta aplica regulile privind conceptul de produse cu risc scazut atunci cand
la 0 decizie de autorizare a unui produs biocid.61. Autoritatea competenta
autorizeaza doar acele produse biocide care, utilizate conform conditiilor de
autorizare, nu prezinta un risc inacceptabil pentru om, animale sau mediu, sunt
eficace si contin substante active permise la nivel comunitar pentru folosirea in
produsele biocide.62. Autoritatea competenta impune, daca este cazul, anumite
conditii sau restrictii la eliberarea unei autorizatii. Natura si rigoarea acestora
depind de natura si de importanta avantajelor asteptate, precum si de riscurile pe
care le poate provoca utilizarea produsului biocid.63. Autoritatea competenta tine
seama de urmatoarele aspecte la luarea de decizii:- rezultatele evaluarii riscurilor,



n special relatia dintre expunere si efect;- natura si gravitatea efectului;-
gestionarea riscului ce poate fi aplicata;- domeniul de utilizare a produsului
biocid;- eficacitatea produsului biocid;- proprietatile fizice ale produsului biocid;-
beneficiile ce rezulta Tn urma utilizarii produsului biocid.64. Atunci cand ia o
decizie privind autorizarea unui produs biocid, autoritatea competenta ia in
considerare incertitudinea care rezulta din variabilitatea datelor utilizate in procesul
de evaluare si de luare a deciziei.65. Autoritatea competenta dispune ca produsele
biocide sa fie corect utilizate. Utilizarea corecta include aplicarea produselor
biocide intr-o doza eficace si utilizarea produselor biocide la minimum necesar.66.
Autoritatea competenta ia masurile necesare pentru a se asigura ca solicitantul
propune pentru produsul biocid o eticheta si, acolo unde este cazul, o fisa tehnica
de securitate, care:- respecta cerintele cap. XV1 si XVII din Hotararea Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide;- contine informatiile
privind protectia utilizatorilor impuse de legislatia comunitara pentru protectia
muncitorilor;- specifica in detaliu conditiile sau restrictiile Tn care produsul biocid
poate sau nu poate fi utilizat.Inainte de a elibera autorizatia, autoritatea competenti
confirma daca aceste cerinte sunt respectate.67. Autoritatea competenta ia masurile
necesare pentru a se asigura ca solicitantul propune un ambalaj si, acolo unde este
cazul, procedurile pentru eliminarea sau decontaminarea produsului biocid si a
ambalajului acestuia ori a oricarui alt material relevant asociat cu produsul biocid,
in conformitate cu dispozitiile de reglementare relevante.Efecte asupra
oamenilor68. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs biocid daca
evaluarea riscului confirma faptul ca produsul prezinta un risc inacceptabil pentru
oameni, in conditiile de aplicare prevazute, inclusiv in scenariul realist pentru cazul
cel mai defavorabil posibil.69. La luarea unei decizii de autorizare a unui produs
biocid, autoritatea competenta analizeaza efectele posibile ale acestui produs
asupra populatiei umane, respectiv utilizatori profesionali, utilizatori neprofesionali
si populatia expusa direct sau indirect prin intermediul mediului.70. Autoritatea
competentd examineaza relatia dintre expunere si efect si 0 utilizeaza n cadrul
procesului decizional. La examinarea acestei relatii trebuie avut Tn vedere un
numar de factori, iar unul dintre acestia este natura efectului advers al substantei.
Aceste efecte includ toxicitatea acuta, iritatia, efectele corozive, sensibilizarea,
toxicitatea dupa doze repetate, mutagenitatea, carcinogenitatea, neurotoxicitatea,
toxicitatea asupra procesului de reproducere, impreuna cu proprietatile fizico-
chimice si alte proprietati adverse ale substantei active sau ale substantei potential
periculoase.71. La luarea unei decizii de autorizare, acolo unde este posibil,
autoritatea competenta compara rezultatele obtinute din evaluari de risc anterioare



pentru un efect advers identic sau similar si decide asupra "marginilor de
siguranta" (MOS) adecvate.O valoare adecvata a MOS este in general 100, dar
poate fi acceptata si 0 valoare a MOS mai mare sau mai mica de 100, in functie de,
printre altele, natura efectului toxicologic critic.72. Autoritatea competenta
Impune, daca este cazul, drept conditie de autorizare purtarea echipamentului
individual de protectie, cum ar fi 0 masca de gaze, masti de protectie, salopete,
manusi si ochelari de protectie, pentru a reduce expunerea in cazul utilizatorilor
profesionali. Echipamentul trebuie sa poata fi procurat cu usurinta.73. Daca pentru
utilizatorii neprofesionali purtarea echipamentului individual de protectie
constituie singura metoda posibila de reducere a expunerii, in mod normal
produsul nu este autorizat.74. Autoritatea competenta nu autorizeaza produsul
biocid daca relatia dintre expunere si efect nu poate fi redusa la un nivel
acceptabil.75. Tn conformitate cu art. 25 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, niciun produs biocid care
este toxic, foarte toxic, cancerigen din categoria 1 sau 2, mutagen din categoria 1
sau 2 ori clasificat toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2 nu este autorizat
pentru utilizare de catre public.Efecte asupra animalelor76. Autoritatea competenta
nu autorizeaza un produs biocid daca evaluarea riscului confirma faptul ca
produsul biocid, in conditiile normale de utilizare, prezinta un risc inacceptabil
pentru animalele non-tinta.77. La luarea deciziei de acordare a unei autorizatii,
autoritatea competenta ia n considerare riscurile prezentate de produsul biocid
pentru animale, utilizadnd aceleasi criterii ca si cele descrise n sectiunea referitoare
la efectele asupra oamenilor.Efecte asupra mediului inconjurator78. Autoritatea
competentd NU autorizeaza un produs biocid daca evaluarea riscului confirma
faptul ca substanta activa sau oricare substanta potential periculoasa ori oricare
produs de degradare sau de reactie prezinta un risc inacceptabil pentru
compartimentele de mediu, adica apa (inclusiv sedimente), sol si aer. Este inclusa
evaluarea riscurilor asupra organismelor non-tinta din aceste compartimente.La
luarea unei decizii definitive conform pct. 96, autoritatea competenta tine cont de
criteriile prevazute la pct. 81-91 pentru a aprecia daca produsul prezinta un risc
inacceptabil.79. Instrumentul de baza Tn procesul decizional este raportul
PEC/PNEC sau, daca acesta nu este disponibil, o estimare calitativa. Se acorda o
atentie deosebita acuratetei acestui raport datorita variabilitatii datelor utilizate atat
la masuratorile concentratiei, cat si la estimare.La stabilirea PEC, trebuie utilizat
modelul cel mai adecvat tinand cont de evolutia si comportamentul produsului
biocid Th mediu.80. Pentru orice compartiment de mediu, daca raportul PEC/PNEC
este egal cu sau mai mic decét 1, se concluzioneaza, la caracterizarea riscurilor, ca



nu sunt necesare informatii si/sau teste suplimentare.Daca raportul PEC/PNEC este
mai mare decét 1, autoritatea competenta judeca, pe baza valorii raportului
respectiv si a altor factori relevanti, daca sunt necesare informatii si/sau teste
suplimentare pentru a clarifica necesitatea unor masuri de reducere a riscurilor sau
daca produsul nu poate fi autorizat. Factorii relevanti pentru examinare sunt cei
mentionati la pct. 38.Apa81. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs
biocid daca, in baza conditiilor de utilizare propuse, concentratia estimata a
substantei active ori a oricarei substante potential periculoase sau a metabolitilor
relevanti ori a produsilor de degradare sau de reactie Tn apa (ori in sedimente) are
un efect inacceptabil asupra speciilor non-tinta din mediul acvatic, marin sau din
estuarii, cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ca, n conditiile de
utilizare reale, nu se produce niciun efect inacceptabil.82. Autoritatea competenta
nu autorizeaza produsul biocid daca, in conditiile de utilizare propuse, concentratia
estimabila a substantei active ori a oricarei alte substante potential periculoase sau
a metabolitilor relevanti ori a produsilor de degradare sau de reactie in apele
subterane depaseste cea mai mica valoare dintre urmatoarele concentratii:a)
concentratia maxima admisa, stabilita prin Legea nr. 458/2002 privind calitatea
apei potabile, modificata prin Legea nr. 311/2004; saub) concentratia maxima
stabilita Tn urma procedurii de includere a substantei active in anexa nr. I, 1A sau
IB, pe baza datelor relevante, in special datele toxicologice, decat daca se
demonstreaza stiintific ca, in conditiile de utilizare reale adecvate, nu se depaseste
concentratia cea mai scazuta.83. Autoritatea competenta nu autorizeaza produsul
biocid daca valoarea estimata a concentratiei substantei active ori a oricarei alte
substante potential periculoase sau a metabolitilor relevanti ori a produsilor de
degradare sau de reactie poate fi regasita n apa de suprafata (sau Tn sedimentele
sale) in urma utilizarii produsului biocid in conditiile de utilizare propuse:-
depaseste, Tn zona prizei de alimentare a apelor de suprafata destinata potabilizarii,
valorile stabilite prin Hotararea Guvernului nr. 100/2002 pentru aprobarea
Normelor de calitate pe care trebuie sa le indeplineasca apele de suprafata utilizate
pentru potabilizare si a Normativului privind metodele de masurare si frecventa de
prelevare si analiza a probelor din apele de suprafata destinate producerii de apa
potabila; sau- are un impact considerat inacceptabil asupra speciilor non-tinta, cu
exceptia cazului Tn care se demonstreaza stiintific ca, Tn conditiile de utilizare reale
adecvate, nu se depaseste concentratia cea mai scazuta.84. Instructiunile de
utilizare propuse pentru produsul biocid, inclusiv procedeele de curatare a
echipamentului de aplicare, trebuie sa fie astfel incat sa se reduca la minimum
posibilitatea contaminarii accidentale a apei sau a sedimentelor acesteia.Solul85. Tn



cazul in care se estimeaza ca poate aparea 0 contaminare inacceptabila a solului,
autoritatea competenta nu autorizeaza un produs biocid daca, dupa utilizarea
produsului biocid, substanta activa sau substanta potential periculoasa din acesta:-
n cadrul testelor pe teren persista Tn sol timp de peste un an; sau- in cadrul testelor
de laborator formeaza reziduuri neextractibile Tn procent de peste 70% din doza
initiala, dupa 100 de zile, cu o rata de mineralizare mai mica de 5% in 100 de zile;-
are consecinte sau efecte inacceptabile asupra organismelor non-tinta, cu exceptia
cazului n care se demonstreaza stiintific ca in conditii reale de utilizare nu se
produce o acumulare inacceptabilad in sol.Aer86. Autoritatea competenta nu
autorizeaza un produs biocid daca poate fi anticipata posibilitatea aparitiei unor
efecte inacceptabile asupra compartimentului aer, decat daca se demonstreaza
stiintific ca in conditii reale adecvate nu se produce niciun efect inacceptabil .Efecte
asupra organismelor non-tinta87. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs
biocid daca poate fi anticipata posibilitatea ca organismele non-tinta sa fie expuse
la produsul biocid, daca Tn cazul unei substante active sau potential periculoase:-
PEC/PNEC este mai mare decét 1, decat daca este stabilit in mod clar la evaluarea
riscurilor ca, Tn conditii de utilizare reale, nu se produce niciun efect inacceptabil in
urma utilizarii produsului biocid conform conditiilor de utilizare propuse; sau-
factorul de bioconcentrare (BCF) in tesuturile adipoase la vertebratele non-tinta
este mai mare decat 1, cu exceptia cazului in care se stabileste Th mod clar la
evaluarea riscurilor ca, in conditii reale de utilizare, nu survine niciun efect nedorit,
direct sau indirect, Tn urma utilizarii produsului in conditiile de utilizare
propuse.88. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs biocid daca poate fi
anticipata posibilitatea ca organismele acvatice, inclusiv organismele marine si din
estuare, sa fie expuse la produsul biocid, daca in cazul unei substante active sau
potential periculoase:- PEC/PNEC este mai mare decét 1, decat daca este stabilit Tn
mod clar la evaluarea riscului ca viabilitatea organismelor acvatice, inclusiv
organismele marine si din estuare, nu este amenintata de produsul biocid conform
conditiilor de utilizare propuse; sau- factorul de bioconcentrare (BCF) este mai
mare de 1000 pentru substantele care sunt usor biodegradabile sau mai mare de
100 pentru cele ce nu sunt usor biodegradabile, cu exceptia cazului in care se
stabileste Th mod clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii reale de utilizare, nu se
produce niciun efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitatii
organismelor expuse, inclusiv organismele marine si din estuare, in urma utilizarii
produsului biocid Tn conditiile de utilizare propuse.Prin derogare de la prevederile
prezentului alineat, autoritatea competenta poate sa autorizeze un produs
antibioderma utilizat pe navele comerciale, publice sau militare ce navigheaza pe



mare, pentru o perioada de pana la 15 mai 2008 de la data intrarii in vigoare

a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
daca niciun alt mjloc utilizat nu permite controlul colmatarii. La punerea in
aplicare a prezentei dispozitii, daca este necesar, autoritatea competenta ia in
considerare rezolutiile si recomandarile relevante ale Organizatiei Maritime
Internationale (O1M).89. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs biocid
daca poate fi anticipata posibilitatea ca microorganismele din instalatiile de epurare
a apelor reziduale sa fie expuse la produsul biocid daca, pentru orice substanta
activa, substanta potential periculoasa, metabolit relevant, produs de degradare sau
de reactie, raportul PEC/PNEC este mai mare decét 1, cu exceptia cazului in care
se stabileste Tn mod clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii reale de utilizare, nu
se produce niciun efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra viabilitatii acestor
microorganisme.Efecte inacceptabile90. Daca se presupune o crestere a rezistentei
la 0 substanta activa continuta in produsul biocid, autoritatea competenta ia masuri
pentru a reduce la minimum consecintele acestei rezistente. Masurile posibile
implica modificarea conditiilor de autorizare si chiar refuzul unei autorizari.91. Nu
se autorizeaza niciun produs biocid destinat controlului vertebratelor daca:- decesul
nu este sincronizat cu pierderea cunostintei; sau- decesul nu survine imediat; sau-
functiile vitale nu sunt treptat reduse, fara semne evidente de suferinta.in cazul
repelentilor, efectul scontat se obtine fara suferinta si durere inutila a vertebratelor-
tinta.Eficacitate92. Autoritatea competenta nu autorizeaza un produs biocid pentru
care nu se prezinta dovada de eficacitate, atunci cand este utilizat in conformitate
cu conditiile specificate n eticheta propusa sau in alte conditii de autorizare.93.
Nivelul, uniformitatea si durata protectiei, controlul sau alte efecte scontate trebuie,
cel putin, sa fie similare celor care rezulta din utilizarea de produse de referinta
adecvate, daca acestea exista, sau din alte mijloace de control. Daca nu exista
niciun produs de referinta, produsul biocid trebuie sa permita un nivel definit de
protectie sau control in domeniile de utilizare propuse. Concluziile privind
performantele produsului biocid trebuie sa fie valabile pentru toate domeniile de
utilizare propuse si pentru toate regiunile tarii, cu exceptia cazului in care eticheta
propusa indica faptul ca produsul biocid este destinat utilizarii Tn conditii specifice.
Autoritatea competenta evalucaza datele de raspuns la dozele utilizate obtinute n
timpul incercarilor (ce pot include controlul Tn care nu s-a utilizat produs) care
presupun valori ale dozelor mai mici decét cele recomandate, pentru a evalua daca
doza recomandata este valoarea minima necesara pentru a se obtine efectul
dorit.Rezumat94. Tn fiecare dintre domeniile in care au fost ficute evaluri de risc,
respectiv efectele asupra oamenilor, animalelor si mediului, autoritatea competenta



combina concluziile obtinute Th cazul substantei active si al substantei potential
periculoase, pentru a ajunge la o concluzie generala pentru produsul biocid.
Trebuie, de asemenea, elaborat un rezumat al evaluarilor gradului de eficacitate si a
efectelor inacceptabile.Rezultatul este:- rezumatul efectelor produsului biocid
asupra oamenilor;- rezumatul efectelor produsului biocid aupra animalelor;-
rezumatul efectelor produsului biocid asupra mediului;- rezumatul de evaluare a
eficacittii;- rezumatul efectelor inacceptabile.INTEGRAREA GENERALA A
CONCLUZIILOR95. Autoritatea competenta combina concluziile individuale care
rezulta din examinarea efectelor produsului biocid asupra omului, animalelor si
mediului, pentru a ajunge la o concluzie generala cu privire la efectul global al
produsului biocid.96. Autoritatea competenta ia apoi in considerare orice efecte
inacceptabile relevante, eficacitatea produsului biocid si beneficiile utilizarii
produsului biocid, Tnainte de a lua decizia de autorizare a produsului biocid.97.
Autoritatea competenta decide in final daca produsul biocid poate fi autorizat sau
nu si daca aceasta autorizare se supune unei restrictii ori unor conditii, Tn
conformitate cu prevederile prezentei anexe si ale Hotararii Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide.98. Continutul si
rapoartele de evaluare pentru aplicarea principiilor comune din anexa nr. VI la
normele metodologice sunt disponibile pe site-ul Comisiei Europene la adresa:
http://ec.europa.eu./comm/environment/biocides/index.htm.--------- Pct. 98 al
anexei VI a fost introdus de pct. 5 al art. | din ORDINUL nr. 2.164 din 21
decembrie 2007 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 111 din 12 februarie
2008Anexa VII la normele

metodologice CERTIFICAT Nr.

........ pentru plasarea pe piata a produsului biocidin conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 956/2005privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare, cu Ordinul ministrului sanatatii publice, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.
956/2005privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarile si
completarile ulterioare, si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului
si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind aprobarea membrilor
Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de organizare si
functionare a acesteia, Tn baza documentelor depuse n dosarul tehnic, Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din data ....................... , a decis ca




produsul biocid poate fi plasat pe piata in Roméania, conform prevederilor legale n
vigoare.l. TIPUL CERTIFICATULUI (in raport cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 956/2005privind plasarea pe piata a produselor biocide)*Font

9* |

| | | A
UTORIZATIE emisa Tn Romania (art. 12) | 0
||
I I | Re
cunoastere mutuala a autorizatiei [art. 19 alin. (1)] | [ | | Statul
membru de referinta | | I
| . 1
| |
| | | | |Nr. autorizatiei din statul membru de referinta |
l |
| | :
| | |IN
REGISTRARE in Roménia? | O ||
| l
||
| | |Re
cunoastere mutuala a inregistrarii [art. 19 alin. (2)] | [ | | Statul
membru n cauza | | |
| l 1
I
| | | | Nr. inregistrarii din statul membru n cauza |
l |
| |
| 1A
UTORIZATIE PROVIZORIE [art. 53 alin. (1)] | 0 |
|
|| -
| | |IN
REGISTRARE PROVIZORIE [art. 53 alin. (1)] | [ | |
|
| |

| |
i | M
ODIFICAREA AUTORIZATIEI (art. 32, art. 50) | O | |



| | | | |Sec‘;iunile modificate ale autorizatiei
|| | 1
l
|

I | Da
ta eliberarii certificatului: Data expirarii certificatului:ll. IDENTITATEA
COMPANIILOR IMPLICATE TN PLASAREA PE PIATA A PRODUSULUI
BIOCID I I
| N |
Solicitant | Detinatorul | Producator*) | | |
autorizatiei/inregistrarii |

| | | Nume |

| | |
|
I I | Adresa/tara |

| | | Persoana de contact |

|
I I |
| | | Pozitia In companie |

| | |
|
I I | Telefon |

| 1 | !
i | | Fax |

! ! |
| | | E-mail |

| R *) Daci este
diferit de detinatorul autorizatiei/inregistrarii.lll. IDENTITATEA PRODUSULUI
BIOCID |

I | | Denumirea



comerciala |

| |
|

I | | Alte denumiri
comerciale, dupa caz/sinonime |

||
|

I I |Grupa principala
(conform anexei nr. 2 la Hotararea | | | Guvernului nr. 956/2005)

: | | Tipul de produs

(conform anexei nr. 2 la Hotararea | | Guvernului nr. 956/2005)

' | Prezentul certificat este
insotit de anexa "Sumarul caracteristicilor produsului biocid", care face parte
integranta din prezentul certificat.Presedinte,.................... AnexaSumarul
caracteristicilor produsului biocid(denumire ................... ). INFORMATII
PRIVIND COMPOZITIA PRODUSULUI BIOCID*Font 8* 1. Identitatea
substantei active (substantelor active) - substante

chimice | I

| | Denumirea comuna |

{ | Denumirea lUPAC |

| | Numar CAS |

I | Numar CE |

| | Numir index |

| | Continut de substanta activa | Unitati metrice



| | | [%] m/m; viv si/sau miv
|| |

| | Puritate | Respect nivelul minim de puritate
specificat in anexa nr. 1 la Ordinul | | | ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi | | | apelor si al

presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si | |

pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007 pentru aprobarea | |
Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 | |
privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarilesi | |

completarile ulterioare. (Se precizeaza valoarea din anexa nr. 1.)

| |
I | Sursa | Numele producatorului |

I
| | | | Adresa (tel., fax) |

I
| | | Tara |

| 2. Identitatea substantei active (substantelor active) -
microorganisme | I

| |Denumirea comuna |
|| |

| | Denumirea taxonomica |

| | Tulpina |

| | Numir CAS |




I | Continut de substanta activa | Unitati metrice
| | | [%] m/m; VIV si/sau miv

| | Puritate | Respect nivelul minim de puritate
specificat in anexa nr. | la Ordinul | | | ministrului sanatatii
publice, al ministrului mediului si gospodaririi | | | apelor si al

presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si |
| pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007, cu modificirile | |

| si completarile ulterioare. (Se precizeaza valoarea din anexa nr. 1.)

I I
I | Sursa | Numele producatorului |

I
| | | | Adresa (tel., fax) |

I
| | | Tara |

| 3. Identitatea substantelor periculoase*) care contribuie la
clasificarea produsului biocid (i)

| | Denumirea comuna
| | |
| |

I | Denumirea l[UPAC |

| | Numar CAS |

I | Numar CE |



| | Numar index |
| |

| | Clasificare | Dupa tabelul 3.1 din Regulamentul
(CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului | | | European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, | |

etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare | |

si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precumside | |
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006 | |

I
— | ||

N | | | Dupa tabelul 3.2 din Regulamentul
(CE) nr. 1.272/2008 | |

N
— | ||

| | Denumirea comuna
| | |
| |

I | Denumirea l[UPAC |

| | Numar CAS |

I | Numar CE |



| | Numar index |

| | Clasificare | Dupa tabelul 3.1 din Regulamentul
(CE) nr. 1.272/2008 | |
|
T || ||
|
e | | | Dupa tabelul 3.2 din Regulamentul

(CE) nr. 1.272/2008 | |

N
— | ||

|
| |
-

R *) Altele decat substantele active, clasificate
conform Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008.11. UTILIZARE Categoria de
utilizatori pentru care este

autorizat | |
| | |P0pula§ie
|Pr0fesional |Industrial | |[]
|
' |
— [l | | | [1 necesita instruire | [] nu necesita instruire |
l I |

| | Exista restrictie
pentru
populatie | |

| 11N |[1Da

I | | | | Detalii privind restrictia (de exemplu:
grupade | | | | | varsta, motivele restrictiei, descrierea riscului



etc.) |
| l 1

' | Indicatii pentru

fiecare
utilizare |
I I | | Concentratia
solutiei de lucru/Doza de aplicare | | | | exprimata n unitati
metrice | |
||
I I I | Metoda si/sau

frecventa de aplicare | |
! | |

||
|
| | | | Timpul de actiune
necesar efectului biocid | |
| | |

||
|

| | | | Intervalul de timp care
trebuie respectat intre | | | |utilizarile produsului biocid
J—

| | | | Intervalul de timp

pentru primul acces al | | | | oamenilor sau animalelor in
zonele 1n care s-a | | | |folosit produsul biocid |

| | | | Perioada de aerisire

necesara pentru zonele | | | |tratate |
|
' ' | Domeniul de

utilizare |

N
| |

| Aria de

utilizare |

1 | [1 Interior

[1 Exterior | |



CONDITIONARE |

| | | Alte detalii

I'111. FORMULARE SI

| | Tip de
formulare/tipul preparatului (descriere, precum concentrat lichid, | | granule,
pulbere etc.)
|| .
I | Formulare-cadru,
conform art. 10 lit. | Da[] | |1) din Hotararea Guvernului

| nr. 956/2005 privind plasarea pe piati |
| a produselor biocide, cu modificarile | | |si
completarile ulterioare | | |

| Exista solicitare pentru a fi | Nu[]
! considerat ca produs de referinta

2\
CARACTERISTICILE FIZICE SI
CHIMICE | I
— ! N
Caracteristica | Substanta activa | Produs

biocid | | i
| | | | A1

| Temperatura de topire/inghetare [°C] | |
| | |

| I | | A02 | Temperatura
de fierbere [°C] | |
| | |

I I I |A.03 |Densitate
?@md o |

| |

= { I |A.O4 |Presiunea de
vapori [Pa] | |

| |

| |

= { I |A.05 |Tensiunea
superficiala [Pa] | |




| |

| | | | A06 | Solubilitatea
n apa [g/1] | |
| | |

| | | | A08 |Coeficientul
de partitie octanol- | | | | |apa-k(ow) |

| | i
I I I | A.09 |Punct de
inflamabilitate [°C] | |

| | | A0
Inflamabilitate (solide) [°C] | |

| |

| |

| | | | ALl
Inflamabilitate (gaze) [°C] | |

| |

| |

| | | | A12
Inflamabilitate (contactul cu apa) | | | | “OC]

| | |

| |

I I I |A.13 |Proprieté‘;i
piroforice ale solidelor | | | |silichidelor

I I I |A.l4 |Pr0prieté‘;i

explozive | |

| | |

I I I |A.15 |Temperatura
de autoaprindere (lichide | | | | | si gaze) [°C]

R

| | |

I I I |A.16 |Temperatura
de autoaprindere relativa | | | pentru solide [°C]

| |
I I I |A.17 |Propriet€1‘;i




oxidante (solide) | |

| |
| ' ' | /. CLASIFICAREA SI
ETICHETAREA SUBSTANTEI ACTIVE 1. Conform tabelului 3.2 din
Regulamentul (CE) nr.
1.272/2008 | I
| | Simbol(uri)

{ | Fraze de risc (R)

| | Fraze de siguranta (S)

| | Pictograma(e)

2. Conform tabelului

3.1 din Regulamentul (CE) nr.
1.272/2008 | I

| | Pictograma(e

) |

| |
| | |
| | Fraze de pericol (H)

| | Fraze de prudenta (P)

| V1. CLASIFICAREA SI
ETICHETAREA PRODUSULUI 1. Conform Hotararii Guvernului nr. 937/2010
privind clasificarea,ambalarea si etichetarea la introducerea pe piata a preparatelor
periculoase(Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31
mai 1999privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
alestatelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetareapreparatelor
periculoase) |




1 | Simbol(uri)

| | Fraze de risc (R)

| | Fraze de siguranta (S)

I |Pictogramé(e)
| |
| 2. Conform
Regulamentului (CE) nr.
1.272/2008 | ,
| |Pictogram€1(e
) |
| | |
| | Fraze de pericol (H)
| i
I |Fraze de prudenta (P)
| |
I'VII. AMBALAREA
PRODUSULUI
| |Capacit
ate
| |
|
|
| | Restrictii cu privire la dimensiunea/capacitatea
de ambalare

| | Tipul de ambalaj



| | Materialul ambalajului

| | Caracteristici specifice legate de siguranta

RISCURILOR 1. Riscuri pentru sanatatea

I'VIIl. EVALUAREA

umana |
| |Identiﬁcarea
pericolelor
| |
|
|
| | Efecte adverse directe sau indirecte
| |
| 2. Riscuri specifice
pentru
mediu |
| |Identiﬁcarea
pericolelor

| | Efecte adverse directe sau indirecte

pentru sanatatea

| 3. Riscuri specifice

animald |

| | Identificarea
pericolelor




| | Efecte adverse directe sau indirecte asupra
animalelor si a hranei pentru | | animale

| |

| IX. MASURI PENTRU
PREVENIREA SI REDUCEREA RISCURILOR SANATATEA
UMANA |

| | Instructiuni de
prim ajutor si sfaturi medicale

| | Masuri de precautie Tn perioada utilizarii,
depozitarii si transportului

1 | Controlul expunerii umane

| | Masuri de protectie a lucratorilor impotriva
riscurilor generate de agentii | | biologici la locul de munca (numai pentru
biocidele care au Tn compozitie | | microorganisme)

MEDIU ——

| | Instructiuni pentru eliminarea in
siguranta a produsului si ambalajului sau
|

I | - exista interdictie de

refolosire a ambalajului Da[] Nul[]

| | Masuri in caz de dispersie accidentald

I | Metode si masuri de



decontaminare

, | Indicatii pentru protejarea organismelor nevizate

| | Masuri pentru prevenirea contaminarii apei

| SANATATEA

ANIMALA |

| | Masuri de
precautie in perioada depozitarii, utilizarii si transportului
l

1 | Controlul expunerii in prezenta animalelor si a
hranei pentru animale

| | Masurile necesare pentru protectia animalelor si
a hranei pentru animale

| | Masuri pentru prevenirea contaminarii apei

| | Masuri de protectie Tmpotriva incendiilor

EFICACITATII
BIOCIDE |

| X. EVALUAREA

| | Organismele-



tinta (dupa caz, inclusiv stadiul de dezvoltare al acestora)
|

| | Mod de actiune (numai in cazul in care
organismul-tinta este un animal | | vertebrat)

| | Informatii privind testele care sustin eficacitatea

biocida | |

| | | |
[ | | | |Activitatea | Metoda de

testare/ | Specia |Concentra‘;ii | Timpi de ac‘;iune| | | | |Pr0t0c01 de

testare | | | | |
l

| | Informatii privind dezvoltarea
rezistentei/aparitia rezistentei

| |

S Anexa VII a fost
introdusa de pct. 10 al art. | din ORDINUL nr. 1.192 din 21 noiembrie
2012 publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 87 din 11 februarie 2013 si are
continutul anexei la ordinul mai sus mentionat.




