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‘ REFERENTIAL PRIVIND EXIGENTELE BPE

Introducere

e Obiectivul referentialului

Prezentul Referential reprezintd documentul roménesc de referinta cu privire la
bunele practici experimentale (BPE), definite in liniile directoare ale OEPP nr. 152 si
181. Rolul acestui document este de a permite structurilor care realizeaza sau fsi
propun sa realizeze teste de eficacitate biologica a produselor de protectia plantelor
sa puna n aplicare principiile BPE, iar auditorilor sa verifice nivelul de conformitate al
acestora cu exigentele in vigoare.

Cadrul legislativ

Hotararea Guvernului nr. 1559/23.09.2004 privind procedura de omologare a
produselor de protectia plantelor in vederea plasarii pe piata si a utilizarii lor
pe teritoriul Romaniei (Directiva Consiliului 91/414/CEE) (M.Of.
955/19.10.2004)

Hotararea Guvernului nr. 894/04.08.2005 pentru modificarea si completarea
HG nr. 1559/23.09.2004 privind procedura de omologare a produselor de
protectie a plantelor in vederea plasarii pe piata si a utilizarii lor pe teritoriul
Romaniei (Directiva Consiliului 91/414/CEE) (M.Of. 763/22.08.2005);

Ordin comun MAPDR nr. 421/2005, MS nr. 809/2005 si MMGA nr. 687/2005
pentru aprobarea cerintelor pe care trebuie sa le indeplineasca dosarele
substantelor active si ale produselor formulate, necesare evaluarii in vederea
omologarii, frazelor de risc si frazelor tip pentru masurile de siguranta
specifice produselor de protectie a plantelor (Anexele Il, I, IV si V la Directiva
Consiliului 91/414/CEE) (M.Of. 771 BIS/24.08.2005);

Ordin comun MAPDR nr. 116/2005, MS nr. 153/2005 si MMGA nr. 358/2005
pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei
Nationale de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor (M.Of.
436/24.05.2005);

Ordin comun MAPDR nr. 1017/2005, MS nr. 1144/2005 si MMGA nr.
1711/2005 pentru aprobarea principiilor uniforme pentru evaluarea si
omologarea produselor de protectie a plantelor (Anexa nr. VI la Directiva
Consiliului 91/414/CEE) (M.Of. nr. 1120/12.12.2005);

Documentul 7600/VI/95: linii directoare gi criterii pentru pregatirea si
prezentarea datelor de eficientd, asa cum sunt acestea definite in Anexa |,
partile A si B, sectiunea 6, la Directiva 91/414/CEE

Linia directoare OEPP nr.181 privind efectuarea testelor de evaluare biologica
asupra produselor de protectia plantelor

Linia directoare OEPP nr.135 privind evaluarea fitotoxicitatii

Linia directoare OEPP nr.152 privind implementarea si realizarea testelor de
evaluare biologica

Bunele Practici Experimentale (BPE)

BPE definesc modul de organizare a retelelor de experimentare si conditiile de
planificare, realizare, control, inregistrare si valorificare a testelor, in vederea obtinerii
de date fiabile si comparabile. BPE acopera diferite aspecte referitoare la calificarea
personalului, la folosirea materialelor gi instalatilor adecvate, a protocoalelor si a
modurilor de operare, ca si la inregistrarea rezultatelor.
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In practica, realizarea BPE presupune definirea urmatoarelor elemente:
- criteriile care trebuie respectate de catre institutile competente in realizarea
testelor de evaluare biologica,
- modurile de operare din cadrul acestor institutii
- modalitatile interne de verificare a respectarii BPE.

Definitii

(1) Institutie candidata: entitate juridica responsabila, candidata Ila
recunoasterea oficiala a testelor de eficacitate biologica

(2)  Test: orice operatiune experimentald de la conceperea, realizarea, declararea
sa, de la eventuala distrugere a recoltelor (culturilor) pana la prezentarea rezultatelor
obtinute, efectuatd dupa o metoda experimentald si in conditiile definite, in vederea
obtinerii de date biologice conforme cu exigentele dispozitivului de omologare si a
studierii anumitor efecte, proprietati si conditii de utilizare a produselor de protectia
plantelor (de exemplu: teste de eficacitate, teste de fitotoxicitate la o cultura). Un test
este efectuat fie la nivelul unei statii de experimentare, fie la nivelul unei locatii puse
la dispozitie de catre o parte tertd, conform unui contract de experimentare.

(3) Serie de teste: totalitatea testelor privitoare la studierea unui produs
fitosanitar pe o tematica data (de exemplu: eficacitatea sau fitotoxicitatea unui anumit
produs de protectia plantelor) si efectuate dupa acelasi protocol experimental, in
locatii diferite si/sau in ani sau perioade de vegetatie diferite.

(4) Retea de experimentare: ansamblul constituit dintr-o unitate centrala si dintr-
una sau mai multe unitati de experimentare, unitatea centrala putand fi gi unitate de
experimentare. Acest ansamblu detine mijloace si competente care ii permit sa
realizeze testarea produselor de protectia plantelor dupa metode si moduri de
operare recunoscute.

(5) Unitate de experimentare: orice structura insarcinatd cu organizarea si
efectuarea testelor asupra produselor de protectia plantelor, identificata prin pozitia
geografica.

(6) Unitate centrala: structurd Tinséarcinatd cu coordonarea activitatilor de
experimentare din retea.

(7) Statie de experimentare: ansamblul sau o parte dintr-o unitate de
experimentare care cuprinde parcele, sere sau incinte, folosite de catre institutie in
scopuri de experimentare si dotate cu materiale care permit realizarea testelor de
evaluare bilogica a produselor de protectia plantelor.
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1. Exigentele generale si organizarea

1.1 Statutul

Institutia candidata la recunoasterea oficiala a testelor de eficacitate biologica trebuie
sa fie o entitate responsabila din punct de vedere juridic. Daca institutia candidata
respectiva apartine unui grup, celelalte entitati ale grupului nu pot face obiectul
acreditarii.

1.2 Domeniul de activitate

Institutia candidata trebuie sa aiba capacitatea si resursele necesare pentru a
satisface exigentele prezentului referential, indiferent de importanta si de diversitatea
activitatilor sale. In acest scop, trebuie precizatd si bine cunoscuta importanta
acordata testelor oficial recunoscute in raport cu alte activitati ale institutiei candidate
(teste biologice efectuate in afara procesului de omologare a produselor de protectia
plantelor).

Importanta activitatii de experimentare a produselor de protectia plantelor trebuie
prezentata prin numarul mediu anual de teste si pe domenii de activitate.

Institutia candidata trebuie sa faca dovada unei practici anuale de teste, conform
prezentului referential, in fiecare domeniu de activitate pentru care este acreditat
(fara ca numarul testelor sa influenteze capacitatea de recunoasterea oficiala a
testelor de eficacitate biologica a institutiei candidate).

1.3 Organizarea retelei de experimentare

Organizarea retelei de experimentare trebuie descrisa gi facutd cunoscuta
personalului retelei de experimentare. Institutia candidata trebuie sa-si mentina in
timp si in mod omogen nivelul corespunzator exigentelor BPE pentru diferitele locatii
de testare din cadrul retelei de experimentare.

Trebuie sa se precizeze ce teste au fost efectuate in statiile de experimentare si ce
teste au fost efectuate la terti.

Reteaua de experimentare trebuie sa tina o evidenta la zi privind:
- organigrama generala cu relatiile ierarhice si functionale,
- lista personalului pentru fiecare unitate de experimentare.

Un “dosar de prezentare a retelei” trebuie sa fie disponibil in cadrul retelei. Dosarul in
cauza descrie functionarea generala a retelei de experimentare si reuneste

raspunsurile la exigentele formulate in paragrafele 1 si 2 ale prezentului referential,
prezentand astfel in mod sintetic activitatea de experimentare a institutiei candidate.

1.3.1 Unitatile de experimentare

Unitatile de experimentare (5) si statiile de experimentare (7), daca este cazul,
trebuie evidentiate, prezentate sub forma unei liste (adresa completa, telefon, fax,
adresa electronica) si localizate pe harta.

Unitatea centrala (6) trebuie identificata .

Pagina 5 din 17



REFERENTIAL PRIVIND EXIGENTELE BPE

Trebuie precizate eventualele atributii specifice (depozitare, céntarire, arhivare,
activitati specializate etc.) ale diferitelor unitati centrale si de experimentare.

in cazul statiilor de experimentare, daca este cazul, trebuie descrise instalatiile si
sectoarele de activitate.

1.3.2 Efectivul angajat

Efectivul angajat al retelei de experimentare trebuie specificat in “echivalentul normei
intregi”. Acesta trebuie prezentat in mod global si pe unitate de experimentare,
diferentiindu-se personalul angajat permanent de cel angajat temporar.

2. Personalul

Institutia candidata responsabila cu efectuarea testelor trebuie sa dispuna de un
numar suficient de personal stiintific si tehnic, bine pregatit si avand cunostinte si
experienta adecvate, in vederea asigurarii functiilor care ii sunt atribuite. Calificarea
in cauza poate fi obtinuta prin studii agronomice/silvice (sau ale unui discipline
echivalente), prin experienta profesionala sau prin stagii si instruiri.

2.1 Responsabilitati si functii

Institutia candidata trebuie sa precizeze responsabilitatile, competentele si raporturile
dintre toti membrii personalului retelei de experimentare care administreaza, executa
sau verifica lucrarile ce pot influenta calitatea testelor realizate.

Institutia candidata trebuie indeosebi sa desemneze responsabilii cu elaborarea
protocolului, cu programarea testelor in cadrul fiecarei serii de teste, cu realizarea
testelor, cu redactarea rapoartelor. De asemenea, trebuie sa se asigure de faptul ca
responsabilii dispun de mijloacele necesare si ca responsabilitatile acestora sunt clar
definite.

Personalul trebuie informat cu privire la responsabilitatile care fi revin (fisa postului).

De asemenea, trebuie clar stabilite circuitele prin care se iau decizii legate de
programul de experimentare, precum si relatiile ierarhice si functionale (organigrama
ierarhica gi functionala).

Trebuie stabilite si responsabilitatea si modalitatile de suplinire a functiilor cheie
descrise mai jos, asumate de una sau de mai multe persoane (tabel de suplinire):

- implementarea organizarii $i resurselor necesare pentru asigurarea efectuarii
testelor de calitate constanta cu respectarea exigentelor BPE la nivelul tuturor
unitatilor de experimentare din reteaua de experimentare,

- repartizarea testelor in cadrul retelei de experimentare si verificarea adecvarii
sarcinilor de lucru de efectuat cu resursele umane si materialele disponibile,

- redactarea protocoalelor de testare,

- punerea in aplicare a modurilor de operare pentru lucrarile care nu sunt
detaliate In metodele oficiale si protocoalele de testare,

- monitorizarea efectuarii testelor conform dispozitiilor predefinite in proceduri si
in modurile de operare,
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- punerea protocoalelor de teste la dispozitia personalului care participa la teste
si verificarea bunei intelegeri a sarcinilor de indeplinit de catre fiecare in parte,
personalul in cauza fiind pregatit daca este cazul,

- monitorizarea efectuarii generale a testelor: controlul locatiilor, instalarea si
informarea institutiei candidate in legatura cu testul, realizarea aplicarii
produselor de protectia plantelor si a observatiilor, inregistrarea tuturor datelor
rezultate de pe urma testului pe masura efectuarii acestuia, validarea si
valorificarea datelor, constituirea dosarului de testare,

- elaborarea sintezei rezultatelor obtinute in cadrul testelor si redactarea
rapoartelor de teste si/sau a seriei de teste.

2.2 Administrarea competentei: monitorizarea personalului

Pentru fiecare membru al retelei de experimentare, trebuie intocmit un dosar
personal. Acest dosar trebuie sa contind cel putin: identitatea, data intrarii in
institutie, functile, responsabilitatile si/sau suplinirile exercitate, atestarile
profesionale/diplome de studii, CV detaliat cu experienta acumulata, eventualele
expertize/specializari.

Trebuie definite modalitatile de incadrare a personalului. in cazurile in care se
face apel la personal angajat temporar, acesta din urma va fi supus modalitatilor de
incadrare a personalului angajat permanent. Suplinirea personalului permanent cu
personal angajat temporar trebuie sa asigure realizarea testelor de calitate.

Toate documentele privitoare la personal trebuie sa figureze intr-un dosar
accesibil pe parcursul auditarii. Toate actiunile care vizeaza redactarea si
actualizarea dosarului in cauza trebuie consemnate (in scris).

2.3 Perfectionarea pregatirii profesionale
Programul de pregatire profesionala trebuie sa corespunda atat sarcinilor
actuale, cat si celor prevazute in viitor in cadrul retelei de experimentare.

Participarea formatorilor la colocvii si reuniuni constituie un avantaj, dar nu
reprezinta exclusiv pregatirea profesionala a personalului.

3.Controlul calitatii si verificarea respectarii BPE

Exigentele BPE nu impun implementarea unei unitati de control al calitatii.
Modalitatile interne de verificare a conformitatii cu BPE trebuie totusi definite.

Trebuie clar definite responsabilitatile fiecaruia, pentru ca diferitii responsabili
si executanti ai institutiei candidate sa poata verifica la randul lor buna respectare a
exigentelor BPE si sa valideze sau nu experimentarea pe méasura ce se desfasoara.

3.1 Verificarea respectarii BPE atunci cand se planifica testele

Prin validarea protocoalelor de testare, se asigura buna respectare a
directivelor OEPP si a metodelor interne complementare, daca este cazul. De
asemenea, prin validarea in cauza, se asigura identificarea si justificarea
eventualelor adaptari la directivele si metodele urmate.
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Trebuie atribuita responsabilitatea validarii si facuta cunoscuta identitatea
persoanelor care au participat la elaborarea si validarea protocoalelor de testare.
Trebuie de asemenea pastrate elementele de validare.

lnainte de fTnceperea testelor, trebuie asigurate prin intermediul validérii
urmatoarele:

- toate informatiile referitoare la teste sa fie bine intelese de catre responsabilul
de test (persoana avand responsabilitatea realizarii testului)

- modul in care se procedeaza in cazul abaterii de la protocolul de testare
trebuie facut cunoscut responsabilului de experimentare

- personalul necesar realizarii testelor trebuie corect prevazut, in functie de
calendarul de realizare.

3.2 Verificarea respectarii BPE pe durata realizarii testelor

Toate elementele acumulate pe parcursul testelor trebuie inregistrate dupa
modul de operare al institutiei candidate: ,inregistrarea gi arhivarea datelor”. Institutia
candidata trebuie sa se asigure ca informatiile sunt integral inregistrate pe masura ce
se efectueaza testul, pentru a putea fi disponibile in momentul redactarii raportului de
test sau a raportului seriei de teste. Toate aceste informatii vor fi prezentate in
paragraful 9.5 al prezentului referential.

Validarea diferitelor faze ale testului poate fi efectuata chiar de catre
personalul implicat in desfasurarea testelor, care trebuie sa verifice daca procedurile
lor sunt conforme cu BPE.

Orice nerespectare a modului de operare si a protocoalelor trebuie notata si
semnalata pe masura ce se efectueaza testul, pentru ca responsabilii testului, ca si
responsabilul cu redactarea raportului, sa poata valida sau invalida testul in
cunostinta de cauza.

Orice abatere de la protocolul testului trebuie justificata.

3.3 Verificarea respectarii BPE de catre subcontractanti

in cazul in care institutia candidatasubcontracteaza anumite servicii in cadrul
testelor oficial recunoscute (de ex. servicii de mentenanta), lucrarile in cauza trebuie
incredintate unui subcontractant competent.

Institutia candidata trebuie sa tina un registru cu toti subcontractantii la care a
recurs in timpul testelor oficiale.

4. Protectia operatorilor

Respectarea legislatiei in vigoare privind siguranta personalului intra in
responsabilitatea institutiei candidate. Verificarile efectuate de catre auditori pe acest
aspect, conform prezentului referential, nu presupun conformitatea institutiei
candidate cu ansamblul dispozitiilor legislative privitoare la igiena si protectia muncii.
Aceste verificari au drept scop unic garantarea respectarii anumitor masuri de
prevenire a riscurilor in vederea experimentarii produselor de protectia plantelor care
nu beneficiaza inca de o AMM.
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Membrii personalului institutiei candidate trebuie informati cu privire la regulile
de igiena si siguranta in mod periodic, adaptat la evolutia legislativa.

Mai mult, dispozitiile trebuie aplicate in toate locatiile in care se utilizeaza
produse de protectia plantelor pentru a face posibila alertarea ajutoarelor in caz de
necesitate.

4.1 Echipamente individuale de protectie
Echipamentele de protectie individuala trebuie adaptate naturii riscurilor la
care se expun operatorii $i puse la dispozitia personalului in cauza.

Aceste echipamente trebuie compuse minimum din: echipamente de protectie
a pielii si cailor respiratorii (cizme, manusi, halate, masti, ochelari de protectie).

De asemenea, trebuie definite modalitatile de administrare a echipamentelor.

4.2 Figse cu date privind manipularea produselor de protectia

plantelor

Fisele cu date pentru produsele de protectia plantelor utilizate in timpul testelor
trebuie puse la dispozitia personalului si accesibile la nivelul unitatilor de
experimentare.

5. Gestionareadocumentatiei si inregistrarilor

5.1.Gestionarea documentatiei
Documentatia retelei de experimentare trebuie pusa la dispozitia personalului
desemnat. Trebuie accesata, inteleasa si pusa in practica de catre acesta.

Reteaua de experimentare trebuie sa dispuna de documentatia necesara
implementarii BPE. Aceasta cuprinde:

- un document general sau ,dosar de prezentare a retelei”, care descrie
functionarea generala a retelei de experimentare;

- metode oficiale, linii directore generale si (sau) specifice si (sau) metode
interne utilizate in redactarea protocoalelor;

- moduri de operare, care descriu metodele utilizate in realizarea lucrarilor
curente si care nu sunt detaliate in protocoalele de teste, metode oficiale si
directive. Aceste moduri de operare trebuie sa reflecte modul de functionare a
institutiei candidate si sa fie conforme cu exigentelor BPE,

- protocoale de teste,

- documentatia generala privind protectia plantelor, statisticile si metodele
experimentale, precum si agronomial/silvicultura in sensul larg.

Trebuie precizate modalitatile de redactare, de aprobare, de difuzare, de revizuire si
de arhivare a documentatiei interne. Membrii personalului institutiei candidate trebuie
sa poata contribui la revizuirea documentelor pe care le utilizeaza in cadrul functiilor
lor.

Institutia candidata trebuie sa tina evidenta documentatiei provenite din surse
externe, pe care o va actualiza in mod periodic la nivel tehnic, stiintific si legislativ (in
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special in domeniile igieniei si sigurantei). Reteaua de experimentare poate alege sa
dispuna de aceste documente pe hartie sau in format electronic.

5.2. Gestionarea datelor

Un mod de operare descrie dispozitiile luate de institutia candidatapentru asigurarea
inregistrarii si pastrarii datelor (brute si elaborate) acumulate in cursul testelor in
conditii care permit pastrarea integritatii lor: datele trebuie sa fie lizibile si stocate
astfel incat sa poata fi ugsor gasite in incinte care ofera un mediu adecvat pentru a se
evita deteriorarile, stricaciunile, pierderile.

Toate datele trebuie pastrate la loc sigur si in stricta confidentialitate.
5.3. Arhivarea documentatiei si inregistrarilor

Documentatia retelei de experimentare si datele inregistrate trebuie pastrate
minimum 10 ani.

6. Facilitatile BPE

Facilitatile de care dispune institutia candidata(camerele de stocare si de pregatire a
produselor, camerele de stocare si de intretinere a materialului, terenurile, serele si
cladirile, camerele de prelucrare a informatiilor) trebuie, prin dispunerea si
conceperea lor, sa permita efectuarea testelor de calitate, cu respectarea cerintelor
BPE si a dispozitiilor de siguranta, atat pentru personal, cat si pentru mediu.

Facilitatile trebuie sa faca obiectul unei descrieri insotite de un plan detaliat al fiecarei
unitati de experimentare. Aceasta descriere trebuie actualizata si pusa la dispozitia
intregului personal.

Accesul in locatii trebuie reglementat, iar conditile de acces trebuie definite astfel
incat calitatea testelor sa fie garantata.

Modalitatile de administrare a facilitatilor, in principal in cazul celor comune mai
multor institutiee, trebuie precizate in proceduri.

6.1 Depozitarea produselor de protectia plantelor

Produsele de protectia plantelor trebuie depozitate intr-o incinta rezervata exclusiv in
acest scop, semnalata corespunzator si dotata cu un dispozitiv de ventilatie adecvat.
Camera trebuie incuiata, uscata, pastrata la o temperatura normala, prevazuta cu
prize de aer joase si inalte pentru a asigura o ventilatie suficienta.

Aceasta incinta este:
- fie o camera specifica pentru depozitare;
- fie o camera comuna pentru depozitare, cantarire si pregatirea produselor,
prevazuta cu un echipament special conceput pentru depozitarea produselor
de protectia plantelor (de exemplu: dulap ventilat).

Aranjarea produselor de protectia plantelor destinate testelor de omologare trebuie
sa permita identificarea precisa a acestora si minimizarea riscurilor de manipulare.
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Trebuie pastrata evidenta stricta a cantitatii de produse de protectia plantelor intrate
si iesite din camera de depozitare.

6.2 Camera de cantarire
Organizarea camerei de cantarire trebuie sa permita efectuarea cantaririlor conform
gradului de precizie cerut prin protocolul de testare.

6.3 Camera de depozitare a materialului de experimentare

Aceasta camera este destinata stocarii materialului de experimentare necesar
realizarii testelor, tratamentelor, observatiilor precum si a materialului vegetal
recoltat. Aranjarea si organizarea camerei de depozitare trebuie adaptate tipului de
material de stocat, asigurandu-se o depozitare in bune conditii. O atentie deosebita
trebuie acordata depozitarii carburantilor si gazului sub presiune gi mijloacelor
implementate pentru prevenirea, limitarea sau eliminarea riscurilor legate de
utilizarea lor.

6.4 Gestionarea deseurilor si a pelor uzate rezultate dupa testare

Gestionarea deseurilor si a apelor uzate rezultate dupa testare este responsabilitatea
retelei de experimentare, respectiv a fiecarei institutii candidate i se realizeaza
conform legislatiei specifice In domeniu (OUG 78/2000 privind regimul deseurilor,
aprobata prin Legea 426/2001 cu modificarile si completarile ulterioare; HG 188
/2002 pentru aprobarea unor norme privind conditiile de descarcare in mediul acvatic
a apelor uzate, cu modificarile si completarile ulterioare)

Deseurile care rezulta din activitatile de testare sunt considerate degeuri periculoase
clasificate 02 01 08* deseuri agrochimice cu continut de substante periculoase
conform Anexei 2 a HG 856/2002 privind evidenta gestiondrii deseurilor si pentru
aprobarea listei cuprinzand degeurile, inclusiv deseurile periculoase.

Apele reziduale trebuie colectate si tratate inainte de a fi evacuate. Calitatea apelor
evacuate trebuie sa respecte valorile impuse de NTPA 001 si NTPA 002."

Verificarile au ca scop garantarea respectarii anumitor masuri de prevenire a

riscurilor, pentru experimentarea cu anumite produse de protectia plantelor care nu
sunt inca omologate.

7. Echipamente, obiecte de inventar si consumabile

7.1 Echipamente si obiecte de inventar

Echipamentele si obiectele de inventar din dotarea institutiei candidate trebuie sa fie
adaptate testelor care se efectueaza si sa fie disponibile in numar suficient pentru
realizarea acestora. Nivelul de precizie si performanta al testelor trebuie sa respecte
protocolul de testare.

Responsabilitatea administrarii echipamentelor si obiectelor de inventar trebuie sa fie
documentata.

Trebuie tinut un inventar la zi in care sa se identifice Tn mod clar fiecare obiect de
inventar si echipament.
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Trebuie sa fie documentate modalitdtile de administrare a echipamentelor cu
influenta directd asupra calitatii testelor (echipamente si instrumente de céantarire si
masurare a volumului, utilaje de tratare, de semanare, plantare, recoltare).

Trebuie redactate modurile de operare, detaliindu-se modalitatile de utilizare, de
verificare, de reglare, de etalonare si de intretinere a echipamentelor si obiectelor de
inventar cu influentd directa asupra calitatii testelor. Trasabilitatea diferitelor
operatiuni trebuie asigurata cu ajutorul documentelor de inregistrare adaptate.

Spre exemplu, modurile de operare cuprind:

- descrierea materialului sau a notei de utilizare, furnizatd de fabricant sau
redactata de catre institutie;

- modalitatile de verificare si de control al echipamentelor si materialelor, de
intretinere (contractele de mentenanta, daca exista, trebuie sa precizeze
natura operatiunilor de efectuat si frecventa acestora);

- descrierea modului de utilizare a echipamentelor pentru a asigura respectarea
dozelor conform protocolului de testare;

- atestarea verificarii metrologice anuale si controlul nainte de fiecare serie de
cantarire, al dispozitivelor de cantarire;

- masurile de precautie care trebuie luate de catre utilizatori trebuie sa prevada
comportamentul in caz de incident in timpul utilizarii echipamentelor si
materialelor, indeosebi pentru anumite tipuri de echipamente speciale
(aparate de pulverizare cu motor termic, butelii cu aer comprimat, instrumente
rotative etc.)

Echipamentele si obiectele de inventar care nu au o influenta directa asupra calitatii
testelor (tractoare, materiale de lucrare a solului etc.) fac obiectul unei administrari
separate.

7.2 Consumabilele necesare efectuarii testelor

Consumabilele utilizate in cadrul efectuarii testelor (pipete, etichete, produse de
intretinere etc) trebuie adaptate tipurilor de teste efectuate, conform cerintelor
protocolului pentru testare si modurilor de operare, si trebuie sa fie disponibile
permanent pe durata efectuarii testelor. Trebuie descrise modalitatile de administrare
a consumabilelor.

8. Produsele de protectia plantelor

Modalitatile de receptie, inregistrare si expediere a produselor de protectia plantelor,
precum si masurile preventive care trebuie luate in privinta acestor produse, trebuie
sa fie descrise intr-un mod de operare, asigurandu-se identificarea lor precisa si
pastrarea adecvata, in vederea conservarii calitatii lor pentru o utilizare optima.

Institutia candidatatrebuie sa implementeze un sistem de inregistrare a tuturor
produselor de protectia plantelor care fac obiectul unei experimentari. Urmatoarele
informatii trebuie sa fie disponibile:

- data receptiei
- cantitatea nominala
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- originea (daca se cunoaste)

- identificarea

- nr.de lot

- tipul de formulare (daca se cunoaste)

- densitatea (pentru lichide, daca se cantareste)

- concentratia (daca se cunoagte)

- conditii speciale de depozitare (daca este cazul).

Masurile care trebuie luate in caz de abateri (produs in stare necorespunzatoare,

ambalaj defectuos sau deteriorat, conditii necorespunzatoare de depozitare etc.)
trebuie sa fie disponibile.

9. Efectuarea testelor

9.1 Programarea testelor

Orice test trebuie sa faca obiectul unei programari prealabile, care sa asigure
adaptarea mijloacelor necesare pentru respectarea cerintelor de testare. Un test
suplimentar nu poate fi programat decat daca conditile de realizare a acestuia nu
afecteaza calitatea testelor prevazute anterior.

Evidenta programarii trebuie tinutad si actualizatd pe parcursul desfasurarii testelor.
De asemenea, programarea trebuie sa fie adusa la cunostinta in cadrul retelei de
experimentare si trebuie sa fie desemnate persoanele responsabile cu actualizarea
programarii.

Planificarea testelor trebuie tinuta la zi si pusa la dispozitia fiecarei unitati care
efectueaza teste, pentru a asigura suplinitori, in caz de nevoie.

9.2 Protocolul de testare
Protocolul de testare trebuie sa regrupeze totalitatea informatiilor necesare realizarii
testului:

- obiectivele testului, incluzand in special agentul/agentii de daunare vizat(i) de
produsul fitosanitar testat,

- criteriile in functie de care se alege locatia testelor (localizarea geografica,
conditiile specifice culturii, conditiile de infestare etc.),

- dispozitivul experimental, precizédndu-se in special numarul, dimensiunea,
forma si dispunerea parcelelor, precum si masurile luate pentru martorul
netratat din cadrul dispozitivului,

- dozele, calendarul de aplicare, modul de aplicare, conditile si masurile de
precautie privind utilizarea pentru ansamblul produselor de protectia plantelor
de testat, precum si produsul de referinta (martor),

- metoda si frecventa observatiilor, analizele statistice pentru interpretarea
datelor si modul de prezentare a rezultatelor,

- destinatia culturii dupa incheierea testului.

Protocolul de testare este redactat dupa liniile directoare ale OEPP sau dupa
metodele interne ale institututiei candidate care solicita recunoasterea oficiala a
testelor de eficacitate biologica. Referintele diferitelor directive urmate trebuie de
asemenea mentionate.
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Protocolul de testare trebuie pus la dispozitie inainte de realizarea testelor.

9.3 Locatia de desfasurare a testului

Realizarea unui test trebuie efectuata conform cerintelor din protocolul de testare
aferent. Trebuie definit ansamblul operatiunilor prin care se asigura realizarea
testului.

Trebuie stabilit un plan de amplasament al terenului pe care se desfasoara testului,
inclusiv planul de acces catre acesta. Pe teren, parcelele trebuie identificate conform
planului, delimitate si semnalate corespunzator.

Responsabilitatile personalului care efectueaza testele trebuie clar stabilite.

9.4 Realizarea testului
Testele de evaluare biologica trebuie realizate conform protocoalelor si modurilor de
operare elaborate in conformitate cu exigentele BPE.

Realizarea testului cuprinde, urmatoarele etape (lista nu este exhaustiva):
- determinarea criteriilor de selectie a locatiei testului,
- alegerea locatiei testului,
- redactarea unui subcontract cu detinatorul locatiei, definindu-se obligatiile
fiecarei parti in cadrul realizarii testului,
- delimitarea locatiei,
- elaborarea planului locatiei,
- marcarea locatiei,
- identificarea parcelelor,
- transportul produselor,
- pregatirea produselor de protectia plantelor,
- prepararea squ’;iei1,
- efectuarea tratamentelor?,
- curatarea echipamentelor de aplicare a tratamentelor®,
- colectarea de informatii privind conditile de aplicare (meteorologice, edafice
etc),
- urmarirea testelor si inregistrarea datelor,
- procedura de incheiere a testului, incluzandu-se modalitatile de administrare a
culturilor si deseurilor de produse de protectia plantelor.
Pentru testele care se efectueaza in laborator se urmaresc etapele stabilite prin
protocolul testului.

! Conditiile de preparare si aplicare a solutiei pe bazi de produse de protectia plantelor trebuie definite intr-un
mod de operare. Dispozitiile necesare trebuie luate in timpul fazei de preparare pentru ca solutia s fie omogena.
Eventualele deviatii constatate in timpul prepararii trebuie sa fie notate. Cantitatea de solutie preparata trebuie sa
permitd o raspandire a produsului fitosanitar pe totalitatea parcelelor prevazute pentru teste.

2 fnainte de aplicarea produsului fitosanitar, operatorii trebuie si se asigure de compatibilitatea conditiilor de
mediu (meteorologice si eventual, edafice) si de realizarea unei aplicari care sa raspunda exigentelor protocolului
de teste.

in timpul aplicarii tratamentelor fitosanitare, cantitatea de produs aplicata in mod real, trebuie controlata si
inregistrata. Suprafata eventual netratata trebuie notata.

? Echipamentele trebuie curatate dupa fiecare aplicare a produselor de protectie a plantelor. Modalitatile de
curatare trebuie specificate.
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9.5 inregistrarea datelor

Datele care fac obiectul unei inregistrari sunt cele referitoare la conditiile de realizare
a testelor, tratamentelor si observatiilor.

Suporturile de inregistrare si gestionare a acestora trebuie sa permita garantarea
integritatii datelor brute gi arhivarea acestora. Datele brute sunt colectate manual (pe
suport de hartie sau informatic) sau automat cu un dispozitiv adecvat (de ex. statie
meteorologica, cantarire automata pe combine etc.).

In fiecare dosar de testare trebuie sa existe datele brute rezultate din fiecare parcela
de testare.

9.5.1 Dosarul de teste
Institutia candidata trebuie sa dispuna de un sistem de inregistrare a datelor
referitoare la test, in integralitate. Se va utiliza suport electronic si pe hartie.

Urmatoarele informatii trebuie inregistrate, indiferent de suportul ales:
o Conditiile experimentale
Trebuie precizat obiectivul testului, precum si urmatoarele aspecte:
- organismul(le) tinta fata de care este protejata cultura,
- scopul testului (evaluarea eficacitatii sau a fitotoxicitatii)
- locul de testare (camp deschis, sera, laborator)
- adresa locatiei si pozitia geografica
- toate detaliile speciale privind locatia (expunerea, panta etc).

o Conditiile testului

- cultura si varietatile utilizate,

- data si densitatea de insaméantare sau de plantare,

- dispunerea si spatiul dintre randuri, dimensiunea si sistemul de abordare
(cultura Tn productie sau nu),

- eventual, cultura precedenta.

° Dispozitivul experimental si implementarea testului

- tipul de dispozitiv experimental

- numarul, dimensiunea si forma parcelelor,

- planul de test,

- planul de acces catre locatia testului (plan de masa),

- dispozitii luate pentru martorul netratat (inclus, imbricat, exclus).

. Aplicarea tratamentului fitosanitar

- calcularea si masurarea cantitatilor produsului de protectie a plantelor de
aplicat,

- data si pregatirea solutiilor,

- aplicarea produselor de protectia plantelor (metode de aplicare, echipamente
utilizate si parametrii de pulverizare, data fiecarei aplicatii),

- stadiul de dezvoltare a culturii i parazitului in momentul fiecarei aplicatii,

- conditiile meteorologice si edafice,

- cantitatea de produs fitosanitar aplicata in mod real,

Observatii
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- metoda de observare si obiectul se noteaza conform protocolului de test,

- data fiecarei observatii,

- metoda de inregistrare,

- stadiul dezvoltarii culturii si parazitului in momentul fiecarei observari,

- datele meteorologice si edafice pertinente,

- conditiile de recoltare.

o Informatii administrative

- scrisoarea contract cu exploatatorul terenului care gazduieste testul, in care
sunt definite obligatiile fiecaruia in cadrul realizarii testului.

- Data si modalitatile de distrugere eventuala a culturii.

Dosarul de test trebuie de asemenea sa permita recunoasterea personalului care
intervine n diferite faze ale derularii testelor.

9.5.2 Raportul de testare
Raportul testului trebuie sa cuprindd ansamblul indicatiilor necesare intelegerii
obiectivului testului si interpretarii rezultatelor testului.

Institutia candidatatrebuie sa aleaga intre folosirea unui document in format pe hartie
sau suport electronic.

Raportul trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele elemente:

- identificarea testului si produsului fitosanitar experimentat,

- o descriere a obiectivului testului,

- elementele protocolului de test necesare intelegerii testului,

- o descriere a locatiei testului si a conditiilor de implementare a testului,

- conditiile de realizare a tratamentelor fitosanitare,

- observatiile si notele rezultate din diferite faze ale testului,

- tabelul cu rezultate si analize statistice,

- 0 evaluare sistematica a produsului(lor) de testat in raport cu produsul(le) de
referintd si/sau cu alte modalitati incluse Tn dispozitiv (doza, data de aplicare,
tipul de aplicare)

- o evaluare generala a efectelor neintentionate (fitotoxicitate)

- validarea testului

Rezultatele fiecarui test sau serii de teste efectuate de catre reteaua de
experimentare trebuie consemnate de maniera exacta, clara, fara ambiguitati,
obiectiva si conforma cu instructiunile particulare din protocolul de test.

9.5.3 Raportul seriilor de teste
Evaluarea biologica a unui produs de protectia plantelor pentru o combinatie
cultura/institutie candidata/ agent de daunare, se face practic plecand de la o serie
de teste anuale sau multianuale. Institutia candidata poate sa decida daca fiecare
test va face obiectul unui raport specific in care se reiau informatiile pertinente din
dosarul de test, sau daca ansamblul testelor face direct obiectul unui raport de serie
de teste.

Raportul unei serii de teste trebuie sa cuprinda, Tnainte de orice regrupare, o

descriere si 0 evaluare critica si detaliata a testelor, asa cum s-a precizat mai sus
pentru raportul de test. Pentru testele realizate in cadrul unei serii de teste,
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rezultatele fac apoi obiectul unei sinteze al carui continut variaza in functie de natura
studiului (eficacitate, fitotoxicitate).
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