Procedura de extindere a omologarii produselor de protectie a plantelor
conform art.51 din Regulamentul (CE ) nr.1107/2009

A. Baza legala:
Prezenta procedura vizeaza descrierea procesului de extindere a omologarii produselor

de protectie a plantelor pentru utilizari minore, conform art. 51 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE
si 91/414/CEE ale Consiliului.

B. Domeniul de aplicare:

Extinderea omologarii produselor de protectie a plantelor pentru utilizari minore se
aplica produselor de protectie a plantelor deja omologate in Roménia conform
principiilor uniforme, respectiv conform Directivei 91/414 CEE sau conform
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

Utilizarile minore pentru care se solicita extinderea omologarii implica culturi care sunt
cultivate pe o scara redusa si adesea culturi de specialitate cu valoare ridicata sau
utilizarile pentru o necesitate fitosanitara cu caracter exceptional care nu apare in mod
regulat intr-o cultura majora.

Conform considerentului 30, art. 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 a introdus o
procedura simplificata separata ("extinderea domeniului de solicitare a autorizatiilor
minore”), aplicabila in conformitate cu art. 51 alin (1) titularului autorizatiei,
organismelor oficiale sau stiintifice care activeaza in sectorul agricol, organizatiilor
profesionale agricole sau utilizatorilor profesionali).

De asemenea, considerentul 30 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ca interesul
economic al industriei de a solicita o autorizatie este limitat pentru anumite utilizari.
Pentru a evita ca diversificarea agriculturii si a horticulturii sa fie periclitata de lipsa
produselor de protectie a plantelor, este necesar sa se stabileasca norme specifice

pentru utilizarile minore.

C. Definitii:
Tn sensul prezentei proceduri, urmatorii termeni se definesc astfel:
a) utilizarea minora reprezinta utilizarea unui produs de protectie a plantelor pe

teritoriul Romaniei, pe plante sau produse vegetale care:



(i) nu sunt cultivate pe scara larga, denumite culturi minore;

(i) sunt cultivate pe scara larga, denumite culturi majore, pentru a face fata unei
necesitati fitosanitare cu caracter exceptional;

b) necesitatea fitosanitara cu caracter exceptional reprezinta un organism daunator
care nu apare in mod regulat. Aparitia sa este de obicei locala si nu este de asteptat sa
produca pagube semnificative;

c) utilizare minora la o cultura majora reprezinta utilizarea unui produs de protectie a
plantelor la o cultura care este cultivata pe scara larga, pentru a combate o necesitate
fitosanitara cu caracter exceptional. Aceste utilizari se regasesc in lista utilizarilor
minore din Romania aprobata prin ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale.

e) interes public - compararea castigurilor previzionate cu costurile sau pierderile
potentiale asociate cu o decizie a CNOPPP de a acorda extinderea de utilizare minora, pe
baza urmatoarelor dovezi: informatii din studii pe teren, studii de laborator, informatii
de la producatori, consultanti independenti, autoritati si, dupa caz, din laboratoarele de
cercetare din Romania, puse la dispozitie de catre solicitant;

f) omologarea unui produs de protectie a plantelor (produs fitosanitar) inseamna actul
administrativ prin care autoritatea competenta a unui stat membru autorizeaza
introducerea pe piata a unui produs fitosanitar pe teritoriul sau;

g) titularul/detinatorul autorizatiei - orice persoana juridica, care detine omologarea
(autorizatia) unui produs de protectie a plantelor (produs fitosanitar);

h) organisme oficiale sau stiintifice care activeaza in sectorul agricol - sunt persoane
juridice de drept public sau privat care sunt supravegheate de stat si a caror activitate
principala are legatura cu protectia fitosanitara, cum ar fi institutii de invatamant
superior(universitati si institute tehnice), precum si institute de cercetare supravegheate
sau aflate in coordonarea Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale;

i) organizatii profesionale agricole - sunt organizatiile producatorilor, uniunile de
organizatii ale producatorilor, precum si grupurile de producatori de produse agricole;

j) utilizator profesional - orice persoana care utilizeaza produse de protectie a plantelor
in activitatea sa profesionalda, inclusiv operatori, tehnicieni, angajatori si liber
profesionisti, atat in sectorul agricol cat si in alte sectoare;

k) Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a plantelor (CNOPPP) -
autoritatea desemnata pentru omologarea produselor de protectie a plantelor, aprobarea
comertului paralel al produselor de protectie a plantelor pe teritoriul Romaniei si
aprobarea celei de a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a plantelor

omologat pe teritoriul Romaniei;



[) EPPO - Organizatia Europeana si Mediteraneana pentru Protectia Plantelor;

m) codurile EPPO - coduri de calculator dezvoltate pentru plante, daunatori (inclusiv
agenti patogeni) care sunt importanti in agricultura si protectia plantelor. Acest sistem
armonizat de codificare vizeaza facilitarea gestionarii numelor de plante si daunatori in
bazele de date computerizate, precum si schimbul de date intre sistemele informatice.
Codurile EPPO sunt disponibile in baza de date globala EPPO (https://gd.eppo.int/);

n) EUMUDA - (baza de date europeana pentru utilizari minore) - un instrument de

colectare de la statele membre a nevoilor de utilizari minore;

0) EUMUCF- mecanismul de coordonare al UE privind utilizarile minore;

p) dRR - Draft Registration Report - Proiectul de raport de inregistrare pentru o
extindere a autorizatiei pentru utilizari minore in conformitate cu articolul 51;

r) MRL - limita maxima de reziduuri.

s) Stat membru de referinta - statul membru al Uniunii Europene care a emis

autorizatia.

D. Informatii privind procesul de extindere a omologarii produselor de protectie a

plantelor deja omologate in Romania

Extinderea omologarii produselor de protectie a plantelor pentru utilizari minore se
aplica in cazul in care un produs de protectie a plantelor este deja omologat in Romania
si poate fi solicitata de catre:

a) detinatorul (titularul) unei omologari pentru produsul in cauza;

b) organismele oficiale sau stiintifice implicate in activitatile agricole;

c) organizatiile agricole profesionale sau utilizatorii profesionali, caz in care solicitantul
trebuie sa demonstreze ca utilizarea produsului de protectie a plantelor este de interes
public pentru Romania.

O extindere a omologarii pentru utilizari minore este in special de interes public in
urmatoarele cazuri:

a) produsul a carei omologare va fi extinsa este destinat sa acopere utilizari pentru care
nu exista alte produse omologate si evita utilizarea ilegala a altor produse;

b) produsul a carei omologare va fi extinsa este destinat sa reduca, pe cat posibil,
aparitia unui risc de rezistenta la organismul tinta sau pentru a oferi o solutie in cazul
rezistentei dovedite;

c) produsul contine substante active cu risc scazut in sensul Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 (art. 22 si art. 23).


https://gd.eppo.int/

Extinderea omologarii produselor de protectie a plantelor pentru utilizari minore se
poate face prin urmatoarele proceduri:

- evaluare zonala, conform art. 33-39 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

- recunoastere reciproca a autorizatiilor, conform art. 40-42 din Regulamentul (CE) nr.
1107/2009;

Conditii necesare pentru extinderea omologarii produselor de protectie a plantelor
pentru utilizari minore in Romania:

a) produsul de protectie a plantelor este deja omologat in Romania conform prevederilor
Directivei 91/414 CE sau conform prevederilor Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

b) utilizarile pentru care se solicita extinderea omologarii se regasesc in lista utilizarilor
minore din Romania aprobata prin ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale;

c¢) sunt indeplinite conditiile art. 4, alin. (3), lit. b), d), e) si art. 29, alin. (1), lit. i) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in ceea ce priveste sanatatea umana, animala si a
mediului;

d) extinderea utilizarii este de interes public;

e) sunt depuse de catre solicitanti, documentele si informatiile care sprijina extinderea
utilizarii minore in special date cu privire la reziduuri, timpul de pauza si daca este
necesar cu privire la evaluarea riscurilor in ceea ce priveste operatorii, lucratorii sau
trecatorii.

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, produsele de protectie a plantelor
destinate comertului paralel sunt permise sa fie utilizate numai in conformitate cu
dispozitiile omologarii produsului de referinta. Produselor de comert paralel nu li se
poate extinde omologarea pentru o utilizare minora in mod propriu. Daca omologarea
unui produs de referinta este extinsa pentru utilizari minore, atunci orice permis de
comert paralel al produsului de referinta poate fi extins pentru respectivele utilizari

minore.

E. Documentatia necesara pentru extinderea omologarii produselor de protectie a

plantelor deja omologate in Romania

in vederea obtinerii extinderii omologarii unui produs de protectie a plantelor pentru
utilizari minore in Romania, solicitantul depune la Secretariatului CNOPPP o solicitare,
insotita de urmatoarele documente:

a) cerere de extindere a omologarii pentru un produs de protectie a plantelor in vederea

utilizarii minore in Romania, completata corespunzator - 1 exemplar pe format hartie;



b) o justificare a necesitatii extinderii la o cultura minora sau o justificare a utilizarii
minore intr-o cultura majora, avizata de ASAS, doar pentru cazul unei utilizari minore
noi;

c) o copie a certificatului de omologare si a etichetei produsului omologat in Romania,
dupa caz, 1 exemplar pe format hartie;

d) o copie a autorizatiei acordate de statul membru de referinta precum si o traducere
autorizata a autorizatiei in limba romana in cazul in care aceasta nu este emisa in limba
engleza;

e) tabelul bunelor practici agricole sau GAP, completat cu date privind utilizarile de
referinta, cele solicitate si limitele de reziduuri stabilite in cazul in care nu exista MRL
armonizat - 3 exemplare pe format electronic, CD;

f) studii relevante in ceea ce priveste nivelurile maxime de reziduuri, timpul de pauza,
respectiv dRR - partea B4, in 2 exemplare in format electronic, CD;

g) date relevante in ceea ce priveste evaluarea riscurilor pentru operatori, lucratori sau
trecatori, respectiv dRR - partea B3 in 2 exemplare in format electronic, CD;

h) dRR partea A, scris in limba engleza, adaptat la solicitarile de extindere a omologarii
pentru utilizari minore in conformitate cu art. 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in
3 exemplare pe format electronic, CD.

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor, toate elementele necesare pentru evaluare
trebuie enumerate in dRR adaptate utilizarii minore considerate, partea A.

Extrapolarea datelor si evaluarea riscurilor se bazeaza pe utilizarile majore deja
autorizate in aceleasi conditii. Limita maxima a reziduurilor (MRL) acopera utilizarea
prevazuta pentru cultura in cauza. Daca este necesara o modificare a MRL pentru
utilizarea minora solicitata, o data cu cererea privind extinderea autorizatiei conform
art. 51 se va depune un dosar corespunzator care sa sustina aceasta solicitare conform
art.6 al Regulamentului (UE) Nr. 396/2005.

Evaluarea riscului este prezentata intr-un format dRR adecvat pentru utilizari minore.
dRR-ul se limiteaza la partea A, care include, in special, elementele de extrapolare ale
evaluarilor riscurilor disponibile pentru utilizari majore deja autorizate in Romania, atata
timp cat nu exista nicio evaluare noua de risc suplimentar, in special pentru sectiunea 4
privind metabolismul in plante si reziduuri. Elementele (concluzii, argumente de
extrapolare, referinte precise la autorizatii existente etc.) sunt integrate in acest
document, impreuna cu tabelul bunelor practici agricole sau GAP in limba engleza
(utilizari de referinta si utilizari minore revendicate).

i) scrisoarea de acces, dupa caz;



j) propunerea de eticheta in limba romana si instructiunile de utilizare, dupa caz - 3
exemplare pe format de hartie.

Documentele se vor depune cu adresa de inaintare redactata in limba romana sau
engleza, adresata presedintelui CNOPPP, la secretariatul tehnic.

Secretariatul tehnic CNOPPP inregistreaza si verifica din punct de vedere administrativ
cererea si documentele depuse de catre solicitant. Daca documentele depuse sunt
incomplete, secretariatul tehnic CNOPPP notifica in scris solicitantul in termen de 10 zile
lucratoare, de la data primirii acestora.

Informatiile lipsa se depun in termen de 10 zile lucratoare de la data primirii notificarii.
Nerespectarea acestui termen conduce la anularea cererii pentru extinderea omologarii
unui produs de protectie a plantelor pentru utilizari minore in Romania si la returnarea
documentelor depuse de solicitant.

In cazul in care documentatia este completd, in vederea evaluarii acesteia, secretariatul
tehnic CNOPPP o va transmite cu adrese de inaintare institutiilor implicate pe fiecare
domeniu de competenta, iar acestea vor transmite secretariatului CNOPPP un raport si o
concluzie privind extinderea omologarii produselor de protectie a plantelor pentru
utilizari minore, care vor fi discutate in cadrul sedintelor CNOPPP.

in termen de 120 de zile de la data primirii documentatiei complete, CNOPPP adoptd o
hotaradre cu privire la extinderea omologarii (autorizarii) produselor de protectie a
plantelor conform art. 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Eficacitatea este putin probabil sa fi fost demonstrata pentru culturile minore si,
daca produsele de protectie a plantelor se utilizeaza pe aceste culturi, utilizatorii
sunt responsabili pentru daunele/riscurile pentru cultura, atat in ceea ce priveste
eficacitatea, protectia consumatorului cat si pentru siguranta culturilor. Inainte de a
fi utilizate produsele de protectie a plantelor pe culturile minore aprobate,
utilizatorii trebuie sa verifice cu atentie eticheta produsului si sa trateze mai intai o
zona mica.

In cazul in care solicitantul extinderii nu este detindtorul omologarii sau reprezentantul
legal al acestuia, solicitantul va depune la secretariatul tehnic CNOPPP documentele
mentionate anterior, precum si o descriere pe scurt a modului de aplicare a produsului
pentru utilizarea minora pentru care se solicita extinderea.

Datele solicitate si evaluarea de risc depuse la omologarea initiala a produsului de
protectie a plantelor vor fi utilizate si la evaluarea extinderii omologarii la culturi

minore/utilizari minore pentru solicitarile in care conditiile de aplicare ale produsului



pentru utilizarea minora se afla in limitele ,Risk envelope” evaluate la omologarea
si/sau reomologarea produsului.

Pentru extinderea omologarii unui produs de protectie a plantelor pentru utilizari minore
in Romania prin omologare zonala si/sau recunoastere reciproca se vor respecta
cerintele Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 precum si procedurile care implementeaza
prevederile art. 33, art. 40 si art. 43 ale acestui regulament.

In cazul in care solicitarea nu este depusd de catre detintorul (titularul) omologarii,
acesta poate refuza introducerea extinderii de utilizare pe eticheta produsului, iar
informatia va fi disponibila pe pagina de internet a Autoritatii Nationale Fitosanitare,
conform art. 51 alin. (5) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Utilizarile minore pentru care s-a aprobat extinderea omologarii trebuie identificate
separat pe eticheta produsului si separat vor fi mentionate si limitele legate de
raspundere.

In cazul in care extinderea omologarii produsului la utilizari minore s-a facut fara
prezentarea datelor de eficacitate eticheta trebuie sa contina urmatorul text:
“Omologarea acestor utilizdri s-a realizat fdrd prezentarea studiilor de eficacitate ale
produsului. Pentru aceste utilizdri, detindtorul omologdrii nu poartd rdspunderea pentru
eventuale esecuri in ceea ce priveste eficacitatea sau fitotoxicitatea rezultate din
utilizarea produsului”.

Pentru solicitarile aprobate de CNOPPP, in cazul in care cererea este depusa de catre
detinatorul omologarii se actualizeaza certificatul de omologare existent care se emite in
doua exemplare, din care un exemplar pentru solicitant si un exemplar pentru CNOPPP,
pastrat in arhiva secretariatului tehnic precum si eticheta produsului de protectie a
plantelor.

Pentru solicitarile aprobate de CNOPPP, in cazul in care cererea nu este depusa de catre
detinatorul omologarii se va emite o fisa cu instructiunile de utilizare in doua exemplare
din care un exemplar pentru solicitant si un exemplar pentru arhiva CNOPPP.

Deciziile de aprobare/neaprobare a extinderii omologarilor produselor de protectie a
plantelor pentru utilizari minore se afiseaza pe pagina de internet a Autoritatii Nationale
Fitosanitare, in cadrul deciziilor din sedintele CNOPPP.

Modelul de certificat de omologare este prevazut in Ordinul nr. 60/2013 pentru
aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei Nationale de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor si aprobarea Procedurilor privind
omologarea, comertul paralel si de aprobare a celei de a doua denumiri comerciale

pentru un produs de protectie a plantelor omologat pe teritoriul Romaniei, cu adaugarea
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in certificatul de omologare a mentiunii ca omologarea a fost acordata conform
prevederilor art. 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Valabilitatea certificatului de omologare se poate modifica in functie de deciziile care se
jau la nivelul Uniunii Europene privind substantele active din compozitia produsului de
protectie autorizat conform procedurii de extindere a omologarilor produselor de
protectie a plantelor pentru utilizari minore in Romania.

in cazul omologarii unui produs de protectie a plantelor sau reinnoirii omologarii
solicitantul trebuie sa prezinte in sprijinul cererii de autorizare pentru utilizari minore

datele prevazute la punctul E, dupa caz.

Reinnoirea aprobarii unei utilizari minore se va face odata cu cea a omologarilor majore
daca utilizarea minora a fost acordata la solicitarea detinatorului omologarii produsului
sau daca exista un acord in acest sens intre detinatorul omologarii si solicitantul
extinderii omologarii la utilizarea minora.

In caz contrar conditiilor mentionate in prezenta procedurd, reinnoirea aprobarii unei
utilizari minore se va face in paralel cu cea a produsului. In acest sens secretariatul
CNOPPP va notifica in scris detinatorul autorizatiei utilizarii minore cu privire la
documentele si data pana la care trebuie acestea depuse pentru reinnoirea autorizatiei
utilizarii minore.

Responsabilitatile Autoritatii Nationale Fitosanitare si ale Academiei de Stiinte Agricole si
Silvice ,,Gheorghe lonescu-Sisesti” - Institutul de Cercetare - Dezvoltare pentru Protectia
Plantelor, specifice procesului de extindere a omologarii produselor de protectie a
plantelor pentru utilizari minore conform art. 51 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
sunt urmatoarele:

1. Autoritatea Nationala Fitosanitara si Academia de Stiinte Agricole si Silvice ,,Gheorghe
lonescu-Sisesti” prin Institutul de Cercetare - Dezvoltare pentru Protectia Plantelor -
puncte nationale de contact pentru utilizari minore;

2. Autoritatea Nationala Fitosanitara - desemneaza experti la grupurile de lucru ale UE,
la propunerea institutiilor responsabile pe fiecare domeniu de activitate;

3. Academia de Stiinte Agricole si Silvice ,,Gheorghe lonescu-Sisesti” prin Institutul de
Cercetare - Dezvoltare pentru Protectia Plantelor - introduce informatii in baza de date a
Uniunii Europene privind utilizarile minore (EUMUDA), ex.: datele referitoare la

denumirea culturii, a bolilor si daunatorilor, inclusiv codurile EPPO ;



4. Autoritatea Nationala Fitosanitara si Academia de Stiinte Agricole si Silvice ,,Gheorghe
lonescu-Sisesti” prin Institutul de Cercetare - Dezvoltare pentru Protectia Plantelor -
stabileste prioritatile in tabelul de nevoi;

5. Autoritatea Nationala Fitosanitara -raspunde la solicitarile primite de la EUMUCF;

6. Autoritatea Nationala Fitosanitara - desemneaza persoanele care primesc informatiile
referitoare la finantarea EUMUCF (de ex., scrisori si facturi);

7. Autoritatea Nationala Fitosanitara -coordoneaza raspunsurile primite din partea

celorlalte autoritati referitoare la problematica utilizarilor minore in Romania.

Tarifele care se percep de catre Autoritatea Nationala Fitosanitara, Academia de Stiinte
Agricole si Silvice ,,Gheorghe lonescu-Sisesti” - Institutul de Cercetare - Dezvoltare
pentru Protectia Plantelor si Ministerul Sanatatii - Institutul National de Sanatate Publica
pentru extinderea omologarii (autorizarii) produselor de protectie a plantelor pentru
utilizari minore, se incaseaza in conformitate cu prevederile H.G. nr. 360/2013 pentru
modificarea Anexei la Hotararea Guvernului nr. 1.559/2004 privind procedura de
omologare a produselor de protectie a plantelor in vederea plasarii pe piata si a utilizarii

lor pe teritoriul Romaniei.



Anexa nr. 1

CERERE de extindere a autorizatiei pentru un produs de protectie a plantelor

pentru utilizare minora in Romania

-Model-

SECRETARIATUL Tel/Fax: 0212703254, 0212703256,
COMISIEI NATIONALE DE OMOLOGARE | 0212703260, 0212705796

A PRODUSELOR DE PROTECTIE A Fax: 0318145965

PLANTELOR E-mail: fitosanitar@madr.ro

Bvd. VOLUNTARI, nr. 11, VOLUNTARI, | Website: www.anfdf.ro

jud. ILFOV

de extindere a omologarii (autorizatiei) pentru un produs
de protectie a plantelor in vederea utilizarii minore in Romania

CERERE

Informatii privind solicitantul

1. Solicitant

2. Adresa
pentru
facturare,

(daca este

diferita)

Numele persoanei de contact Titlu

Denumirea companiei
Adresa

Telefon

E-mail

Data intocmirii

Date

Confirm ca informatiile furnizate in acest formular sunt adevarate
dupa cunostintele mele

|| (bifati pentru a confirma/please tick to confirm)
Numele persoanei de contact Titlu
Contact name

Denumirea companiei

Company name

Adresa
Address

Telefon
Telephone

E- mail

3. Alte informatii (daca sunt necesare)
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http://www.anfdf.ro/

Identitatea produsului

4. | Denumirea comerciala

5. | Numarul certificatului de omologare

6. | Substanta activa

7. | Numele detinatorului de omologare

Adresa

8. | Producator - entitatea legala
(daca este diferita)

Adresa

9. | Bifati caseta daca se considera o situatie de urgenta pentru aceasta
solicitare.
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10 | Bifati caseta (casetele) care descriu cel mai bine cererea dvs.

Autorizatie administrativa (o noua extindere a autorizatiei sau modificare a [ ]
extinderii autorizatiei existente, fara a fi necesara o evaluare tehnica)
Extinderea autorizatiei a) Bazat doar pe extrapolare [ ]
b) Cu date suplimentare pentru sustinerea ]
autorizarii
Modificarea unei a) Bazat doar pe extrapolare [ ]
extinderi de autorizare . .
. b) Cu date suplimentare pentru sustinerea ]
existente v ’
autorizarii
c) In urma unei schimbari majore de formulare ]
Recunoasterea a) O autorizatie de utilizare minora a unui stat [ ]
reciproca a unei membru
autorizatii a unui stat .- .
’ b) O autorizatie de produs a unui stat membru [ ]
membru .
Reomologarea unei autorizatii de utilizare minora existenta [ ]
Depunerea de date suplimentare pentru a satisface cerintele de date [ ]
exceptionale
Altele (specificati) ]
11 | Bifati caseta pentru a fi de acord cu urmatorii termeni L]

Am avut in vedere dozele, momentul si metodele de aplicare ale produsului

comparabil in raport cu utilizarea (utilizarile) propuse.

Confirm ca GAP-ul propus este clar in special in cazul in care sunt solicitate cereri

divizate si am explicat in intregime modul in care va fi aplicat produsul.
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| 12 | Utilizati acest tabel pentru a enumera toate utilizarile propuse ale produsului

Utilizare propusa

Denumirea produsului

Numarul certificatului de omologare

Substanta activa

Tipul de formulare

Detalii despre Tipul culturii

cultura Suprafata cultivata

Daunatori / agenti patogeni / buruieni tinta

Doza / concentratie maxima individuala

Nr. maxim de tratamente /doza totala maxima

Momentul aplicarii (codul BBCH)

Intervalul intre tratamente

Metoda de aplicare

Volumul de apa

Perioada estimata de utilizare

Alte detalii relevante
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13. | Demonstrarea necesitatii pentru cazul aprobarii extinderii la o utilizare minora noua

Descrierea cazulului dvs. pentru a demonstra ,,nevoia” pentru utilizarea propusa, prin
detalierea naturii Si a scalei problemei si de ce nu pot fi utilizate metode alternative.

| | | Prezentata intr-o scrisoare | | | Prezentata de catre o terta parte
separata

14. | Evaluarea sigurantei

Mentionati daca este posibil sa existe o crestere a riscului / pericolului prezentat de
utilizarea dvs. Va rugam sa faceti referinta la toate datele disponibile.

15. | Starea de urgenta

Furnizati informatii pentru a dovedi starea urgenta, daca este necesar. Mentionati cand este
necesara extinderea; o estimare a gravitatii problemei daca prelungirea autorizatiei nu este
emisa de urgenta (inclusiv pierderile si pagubele recoltelor); si de ce aceste pierderi ar fi
semnificative.

16. | Informatii suplimentare

17. | Bifati caseta (punctele) pentru a confirma documentele depuse

O copie tradusa autorizat in limba romana a autorizatiei produsului statului
membru UE sau de utilizare minora

O copie tradusa in limba romana a etichetei produsului din statele membre UE

Dovada sustinerii detinatorului autorizatiei produsului in cauza si confirmarea
acestora ca formularile sunt aceleasi

Dovada ca produsul a fost autorizat conform Principiilor uniforme, pentru cazul in
care solicitarea este depusa de catre detinatorul omologarii

I I R

Pentru recunoasterea reciproca a unei autorizatii de produs - scrisoare de acces
din partea titularului autorizatiei *
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Anexa nr. 2

EXTINDEREA AUTORIZATIEI PENTRU UTILIZARI MINORE
-INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE-

DENUMIRE PRODUS: .......ccceeenenee

( CERTIFICAT DE OMOLOGARE NR. ............... )
CULTURA:.....ccvviinnnnnns
UTILIZARI MINORE:..........cevnneernnnnnnns
Aceasta aprobare prevede utilizarea produsului .............. pentru culturile si

utilizarile minore enumerate mai sus care sunt suplimentare celor specificate pe
eticheta produsului.

Conditiile de aplicare prezentate mai jos sunt obligatorii. Acestea trebuie respectate
atunci cand utilizeaza aceasta extindere pentru utilizari minore.

Instructiunile furnizate in aceasta extindere pentru utilizari minore trebuie utilizate
impreuna cu informatiile furnizate pe eticheta aprobata a produsului.

Nerespectarea conditiilor de aprobare specificate mai jos sau pe eticheta produsului
poate constitui o incalcare a omologarii produsului.

Solicitant:

Detinatorul omologarii:
Denumirea comerciala:
Substanta activa:

Tipul de formulare:
Functia:

Data acordarii extinderii pentru utilizari minore:
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Omologarea acestor utilizari s-a realizat fara prezentarea studiilor de eficacitate ale
produsului. Pentru aceste utilizari, detinatorul omologarii nu poarta raspunderea pentru
eventuale esecuri in ceea ce priveste eficacitatea sau fitotoxicitatea rezultate din

utilizarea produsului.

APLICAREA PRODUSULUI:

CULTUR | DOZA NR. INTERVAL TIMP DE UTILIZARE
A TRATAMENTE MINIM INTRE PAUZA (PHI) | MINORA
TRATAMENTE

MASURI DE REDUCERE A RISCULUI:
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