Дирекция „Политики по агрохранителната верига”
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Публикувано законодателство на ЕС в областта на качеството и безопасността на храните и фуражите, здравеопазването на животните и хуманното отношение към тях, здравето на растенията и растителния репродуктивен материал, схемите за качество и актуални новини в областта на безопасността по агрохранителната верига
за периода 1 – 31 май 2022 г. 
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3. Проекти на нормативни документи – национални и европейски - актуална информация

4. Актуална информация
5. Събития и участия



	Европейско законодателство за месец май 2022 г., публикувано в Официалния вестник на ЕС
Безопасност на храните
· РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2022/709 НА КОМИСИЯТА от 6 май 2022 година относно отказ за разрешаване на здравна претенция за храни, която се отнася до развитието и здравето на децата

https://eur-lex.europa.eu/legal content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0709&qid=1653556314560&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2022/710 НА КОМИСИЯТА от 6 май 2022 година относно отказ за разрешаване на здравна претенция за храни, отнасяща се до намаляване на риска от заболяване
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0710&qid=1653556464282&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2022/711 НА КОМИСИЯТА от 6 май 2022 година относно отказ за разрешаване на някои здравни претенции за храни, различни от претенциите, които се отнасят до намаляването на риска от заболяване и до развитието и здравето на децата
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0711&qid=1653556612558&from=BG 

· РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2022/719 НА КОМИСИЯТА от 10 май 2022 година

относно отказ за разрешаване на някои здравни претенции за храни, различни от претенциите, които се отнасят до намаляването на риска от заболяване и до развитието и здравето на децата
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0719&qid=1653556691138&from=BG 

· РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2022/727 НА КОМИСИЯТА от 11 май 2022 година относно отказ за разрешаване на здравна претенция за храни, отнасяща се до намаляване на риска от заболяване
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0727&qid=1653556784008&from=BG 



	Здравеопазване на животните

· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/678 на Комисията от 26 април 2022 година за изменение на приложения V и XIV към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/404 по отношение на вписванията за Канада, Обединеното кралство и Съединените щати в списъците на трети държави, от които е разрешено въвеждането в Съюза на пратки с домашни птици, зародишни продукти от домашни птици и прясно месо от домашни птици и пернат дивеч
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0678&qid=1653557473510&from=BG 
· Решение за изпълнение (ЕС) 2022/690 на Комисията от 26 април 2022 година за изменение на приложението към Решение за изпълнение (ЕС) 2021/641 относно спешните мерки във връзка с огнищата на високопатогенна инфлуенца по птиците в някои държави членки
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0690&qid=1653561135897&from=BG 
· Решение за изпълнение (ЕС) 2022/701 на Комисията от 4 май 2022 година за отмяна на Решение 2010/346/ЕС относно защитни мерки във връзка с инфекциозната анемия по конете в Румъния
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0701&qid=1653561222335&from=BG 
· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/704 на Комисията от 5 май 2022 година за изменение и поправка на някои приложения към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/404 по отношение на вписванията за Канада, Обединеното кралство и Съединените щати в списъците на трети държави, от които е разрешено въвеждането в Съюза на пратки с домашни птици, зародишни продукти от домашни птици и прясно месо от домашни птици и пернат дивеч

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0704&qid=1653561285927&from=BG 
· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/705 на Комисията от 5 май 2022 година за изменение на приложение I към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/605 за определяне на специални мерки за контрол във връзка с африканската чума по свинете
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0705&qid=1653561354417&from=BG 

· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/742 на Комисията от 13 май 2022 година за изменение на приложения V и XIV към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/404 по отношение на вписванията за Канада, Обединеното кралство и Съединените щати в списъците на трети държави, от които е разрешено въвеждането в Съюза на пратки с домашни птици, зародишни продукти от домашни птици и прясно месо от домашни птици и пернат дивеч
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0742&qid=1653561399902&from=BG 
· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/743 на Комисията от 13 май 2022 година за изменение на приложение I към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/605 за определяне на специални мерки за контрол във връзка с африканската чума по свинете

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0743&qid=1653561829113&from=BG 
· Решение за изпълнение (ЕС) 2022/745 на Комисията от 11 май 2022 година за изменение на приложението към Решение за изпълнение (ЕС) 2021/641 относно спешните мерки във връзка с огнищата на високопатогенна инфлуенца по птиците в някои държави членки 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0745&qid=1653561898818&from=BG 
· Решение за изпълнение (ЕС) 2022/746 на Комисията от 13 май 2022 година относно някои спешни мерки във връзка с африканската чума по свинете в Италия
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0746&qid=1653561993396&from=BG 
· Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/792 на Комисията от 19 май 2022 година за изменение на приложения V и XIV към Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/404 по отношение на вписванията за Канада, Обединеното кралство и Съединените щати в списъците на трети държави, от които е разрешено въвеждането в Съюза на пратки с домашни птици, зародишни продукти от домашни птици и прясно месо от домашни птици и пернат дивеч 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0792&qid=1653562054506&from=BG 
· РЕШЕНИЕ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/817 НА КОМИСИЯТА от 20 май 2022 година за изменение на приложението към Решение за изпълнение (ЕС) 2021/641 относно спешните мерки във връзка с огнищата на високопатогенна инфлуенца по птиците в някои държави членки

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0817&qid=1653562103326&from=BG 

	Здраве на растенията и продукти за растителна защита

· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/698 НА КОМИСИЯТА от 3 май 2022 година за подновяване на одобрението на активното вещество бифеназат в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и за изменение на приложението към Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 на Комисията
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0698&qid=1653562461330&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/708 НА КОМИСИЯТА от 5 май 2022 година за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 във връзка с удължаване сроковете на одобрение на активните вещества метилов естер на 2,5-дихлорбензоената киселина, оцетна киселина, аклонифен, алуминиево-амониев сулфат, алуминиев фосфид, алуминиев силикат, бефлубутамид, бентиаваликарб, боскалид, калциев карбид, каптан, цимоксанил, диметоморф, додеморф, етефон, етилен, екстракт от чаено дърво, остатъчни вещества от дестилация на мазнини, мастни киселини C7—C20, флуоксастробин, флурохлоридон, фолпет, форметанат, гиберелинова киселина, гиберелини, хидролизирани протеини, железен сулфат, магнезиев фосфид, метам, метамитрон, метазахлор, метрибузин, милбемектин, фенмедифам, пиримифос-метил, растителни масла/карамфилово масло, растителни масла/масло от рапично семе, растителни масла/ментово масло, пропамокарб, прокиназид, протиоконазол, пиретрини, кварцов пясък, рибено масло, обонятелни репеленти от животински или растителен произход/овча мас, S-метолахлор, феромони на люспокрили в прави вериги, сулкотрион, тебуконазол и уреа

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0708&qid=1653562577011&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/740 НА КОМИСИЯТА от 13 май 2022 година относно неодобрението на активното вещество 1,3-дихлоропропен в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0740&qid=1653562730241&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/741 НА КОМИСИЯТА от 13 май 2022 година относно координирана многогодишна контролна програма на Съюза за 2023, 2024 и 2025 г. за гарантиране на спазването на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от пестициди във и върху храни от растителен и животински произход и за оценка на експозицията на потребителите на тези пестицидни остатъци, и за отмяна на Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/601

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0741&qid=1653562811869&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/751 НА КОМИСИЯТА от 16 май 2022 година относно неодобрението на активното вещество хлоропикрин в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0751&qid=1653562911454&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/782 НА КОМИСИЯТА от 18 май 2022 година за отнемане на одобрението на активното вещество изопиразам в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита, за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 на Комисията и за отмяна на Регламент за изпълнение (ЕС) № 1037/2012

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0782&qid=1653563001950&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/800 НА КОМИСИЯТА от 20 май 2022 година за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 по отношение на условията за одобряване на активните вещества парафинови масла CAS № 64742-46-7, CAS № 72623-86-0 и CAS № 97862-82-3
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0800&qid=1653563048214&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/801 НА КОМИСИЯТА от 20 май 2022 година за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 с цел актуализиране на списъка на активните вещества, одобрени или считани за одобрени съгласно Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0801&qid=1653563097407&from=BG 
· РЕГЛАМЕНТ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ (ЕС) 2022/808 НА КОМИСИЯТА от 23 май 2022 година за изменение на Регламент за изпълнение (ЕС) № 540/2011 по отношение на срока на одобрението на активното вещество биспирибак
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0808&qid=1653563142165&from=BG 


	Проекти на нормативни документи – национални и европейски - актуална информация

Здраве на растенията и продукти за растителна защита
· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложения II, III и IV към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от аметоктрадин, хлормекват, додин, никотин, профенофос и мултикапсиден ядрено-полиедрен вирус по Spodoptera exigua (SeMNPV) изолат BV-0004 във и върху определени продукти. 
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от флудиоксонил във и върху определени продукти. Делегациите са приканени, ако смятат че Съвета има основание да възрази на приемането на акта да информират ГСС в срок до 31 май 2021 г. , като посочат мотивите за възражение. 
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от флуориден йон, оксифлуорфен, пироксулам, хинмерак и сулфурил флуорид във или върху определени продукти
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 по отношение на специалните критерии за одобрение на активни вещества, които са микроорганизми
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на Регламент (ЕС) № 284/2013 по отношение на информацията, която трябва да се предоставя за продуктите за растителна защита, и на специалните изисквания за данни за продукти за растителна защита, съдържащи микроорганизми
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на Регламент (ЕС) № 283/2013 по отношение на информацията, която трябва да се предоставя за активните вещества, и на специалните изисквания за данни за микроорганизми
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от бензовиндифлупир, боскалид, феназахин, флуазифоп-P, флупирадифурон, флуксапироксад, фосетил-Al, изофетамид, метафлумизон, пираклостробин, спиротетрамат, тиабендазол и толклофос-метил във или върху определени продукти
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· Процедура за регулиране с контрол относно проект на РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на остатъчни вещества от 2,4-D, азоксистробин, цихалофоп-бутил, цимоксанил, фенхексамид, флазасулфурон, флорасулам, флуроксипир, ипроваликарб и силтиофам във или върху определени продукти
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      Здравеопазване на животните
Публикуван е за обществено обсъждане със срок 20 май 2022 г. проект на Регламент за прилагане, за установяване на правила за прилагане на Регламент (ЕС) 2016/429 на Европейски парламент и на Съвета, по отношение да се регистрацията и одобрението на предприятия за отглеждане на сухоземни животни и събиране, производство, обработка или съхраняване на зародиш продукти. Проектът въвежда изискване при регистрация или одобрение на обекти за отглеждане на сухоземни животни и люпилни за птици операторите на тези обекти да предоставят информация за географските координати на обекта и периода, в които животните ще се отглеждат в него. 

Съгласно чл. 85 от Регламент (ЕС) 2016/429  държавите членки могат да освободят определени категории животновъдни обекти (представляващи незначителен риск) от задължението за регистрация. Проектът на регламент определя изисквания към тези категории обекти.
Схеми за качество

Започна работата по текстовете от предложението за Регламент на Европейския парламент и на Съвета относно географските означения на Европейския съюз

Френското председателство на Европейския съюз започна дискусията по Предложение за Регламент на Европейския парламент и на Съвета относно географските означения на Европейския съюз за вина, спиртни напитки и селскостопански продукти и относно схемите за качество на селскостопанските продукти, за изменение на регламенти (ЕС) № 1308/2013, (ЕС) 2017/1001 и (ЕС) 2019/787 и за отмяна на Регламент (ЕС) № 1151/2012. По време на проведените през април и май заседания на Работна група по хоризонтални земеделски въпроси (Географски  означения) към Съвета бяха разгледани част от разпоредбите. 

На откриващото заседание Европейската комисия представи кратка информация за изготвения проект на Регламент. Неговите основни цели са: подсилване на системата на географски означения на ЕС; увеличение на регистрираните географски означения в ЕС; намаляване на времето за регистрация. Структурно проектът на Регламент се състои от 4 основни стълба: общи разпоредби и процедури; географски означения на земеделски и хранителни продукти и изменения на Регламенти 1308/2013, 2017/1001 и 2019/787; защита, контрол и приложение; ХТСХ, незадължителни термини за качество и преходни и заключителни разпоредби. 

С реформата Комисията се стреми да хармонизира правилата в отделните сектори – на земеделските продукти и храни, виното и спиртните напитки, като са изготвени: общи разпоредби на процедурата по регистрация на името, изменение на продуктовата спецификация и заличаване на регистрацията за всички сектори; общи разпоредби за защита за всички сектори; общи разпоредби за контрол при спиртни напитки и земеделски и хранителни продукти (отделни разпоредби за контрол за вина с географски означения са посочени в Регламента за ООП поради спецификите на сектор „Вино“).

Сред акцентите и нововъведенията от проекта на Регламент са: подсилване на производителите на продукти с географски означения чрез устойчиви практики; продукти с географски означения като съставки на преработени продукти; признати групи производители; система на домейн имена; гъвкаво използване на символите на Общността при вина и спиртни напитки; техническа помощ от Службата за интелектуална собственост на Европейския съюз (EUIPO) в процеса на преглед и бележки по заявленията и др.

В продължение на публикуваната Обща декларация на групата „Приятели на географските означения“, за което Информационният бюлетин в областта на безопасността по агрохранителната верига вече писа, България изрази своята позиция, като подчерта важното за страната значение и потенциал на географските означения на земеделски и хранителни продукти, вина и спиртни напитки, както и на храните с традиционно специфичен характер. 

България отново подчерта необходимостта настоящата процедура да се запази, с първоначална оценка от държавата членка, последвана от подробна оценка от Европейската комисия, чрез технически агрономически преглед и правна оценка как се съблюдава правото на интелектуална собственост. Подчертано бе, че ролята и задачите на EUIPO трябва да бъдат посочени в основния акт и доразвити в делегирани актове и актове за изпълнение на Комисията. 

Запазването на европейската схема на храните с традиционно специфичен характер, както и използването на незадължителния термин за качество „планински продукт“ също е от съществена важност за страната ни. По време на дискусиите България изрази опасения, че въвеждането на признаване на групи производители може да породи административна тежест за производителите и да се подходи внимателно в тази посока. Следва да има възможност за отмяна на признаването в случай на заявяване на това от самата призната група от производители. 

Като цяло, България си запазва правото за допълнителни въпроси и коментари в течение на работата, след запознаване с предоставяните пояснения на европейско ниво. Работата по този проект продължават през юни, когато е предвидено и последното заседание в рамките на Френското председателство. През втората половина на годината Чехия ще ръководи законодателния процес, който се очаква да приключи в края на 2023 г. с публикуването на утвърдения нов регламент за географските означения.
Актуална информация

    Здравеопазване на животните
Информация за актуалната епизоотична обстановка

(за периода от 26 април до 24 май 2022 г.)
Високопатогенна инфлуенца по птиците
· на територията на страната:
На територията на страната са констатирани единадесет първични огнища на Високопатогенна инфлуенца по птиците (ВПИП) при домашни птици на територията на областите Плевен и Габрово. Засегнати са индустриални обекти за отглеждане на бройлери, пекински патици и кокошки носачки. За периода е констатирано и едно огнище на болестта при открити мъртви врабче и кукумявка на територията на обл. Плевен.

Най-засегнатите видове птици от началото на 2022 г. са кокошките носачки. Информация за засегнати домашни птици по видове от началото на 2022 г. е илюстрирана на графика 1:
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Графика 1: видове засегнати птици от ВПИП за 2022 г.

Африканска чума по свинете

[image: image14]
· на територията на страната:

За периода са обявени пет вторични огнища на Африканска чума по свинете (АЧС) при диви свине на територията на областите Кюстендил и Благоевград. 

По данни на модул Лов за периода от 26.04.2022 г. до 24.05.2022 г. за изследване за АЧС са постъпили 40 броя проби от диви свине, от тях една е дала положителен резултат за наличие на вируса.
Информация за актуалната епизоотична обстановка на територията на Европа (26 април до 24 май 2022 г.) : източник: ADIS
Държава

АЧС (домашни свине)
АЧС (диви свине)
Болест на Ауески

Бруцелоза

Инфекциозна анемия

Ензоотична левкоза

ВПИП H5 (домашни птици)
ВПИП H5N1 (домашни птици)
ВПИП

H5 (диви птици)
ВПИП H5N1 (диви птиц)
ВПИП H5N3 (диви птиц)

Туберкулоза

Бяс

Ринотрахеит

Западнонилска треска

Австрия

1

България

5

11

1

Дания

5

Финландия

4

Франция

1

120

9

6

Чехия

1

Германия

152

1

86

1

1

Гърция

1

Исландия

1

Нидерландия

9

26

Норвегия

1

6

Полша

125

4

1

4

Румъния

23

37

4

Словакия

1

56

Унгария

74

142

1

1

Италия

35

2

1

1

3

Косово

1

Литва

17

2

Латвия

27

Молдова

1

Испания

2

Швеция

3

Информация за актуалната епизоотична обстановка на територията на Азия по отношение на болестите Високопатогенна инфлуенца по птиците и Африканска чума по свинете

Високопатогенна инфлуенца по птиците: 

За периода от 26.04.2022 г. до 24.05.2022 г. на територията на Азия са констатирани 2 огнища на Високопатогенна инфлуенца по птиците, на територията на три държави. Потвърдени са H5N1 и H5N8.

[image: image15]
Карта 1. Разпространение на ВПИП на територията на Азия за периода 26.04.2022 г. до 24.05.2022 г. (източник: Empres-i)

Графика на разпространение на потвърдените огнища на ВПИП на територията на Азия (източник: Empres-i):


[image: image16]
Африканска чума по свинете
За периода от 26.04.2022 г. до 24.05.2022 г. на територията на Азия са констатирани 9 огнища на Африканска чума по свинете, на територията на две държави
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Карта 2. Разпространение на АЧС на територията на Азия за периода 26.04.2022 г. до 24.05.2022 г. (източник: Empres-i)
Графика на разпространение на потвърдените огнища на АЧС на територията на Азия (източник: Empres-i):
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Нова стратегия

Съюзът на ветеринарните лекари на Европа (FVE) публикува съобщение, че организация е разработила новата си стратегия 2021-2025 г.
„Ветеринарите знаят, грижат се и допринасят“ е тяхното мото.

Стратегията е разработена през 2021 г. при извънредните обстоятелства на пандемията от Covid-19 и е приета единодушно през ноември от членовете на FVE. Чрез нея Европейската ветеринарна професия гледа отвъд непосредственото здраве на животните и хората и силно се застъпва подхода „Едно здраве“. 


[image: image19]
Ренс ван Добенбург, президент на FVE, казва: „Ако едно нещо е ясно от Covid-19, това е важността на подхода „Едно здраве“: взаимосвързаното здраве на хората, животните и екосистемите. За да се справим ефективно с предизвикателства като настоящата пандемия, междусекторният и трансдисциплинарен подход „Едно здраве“ е от решаващо значение. Това е отразено в новата ни стратегия.”

Допълнителна информация: https://fve.org/cms/wp-content/uploads/FVE_Strategy_2020_R2_Web.pdf

Съюзът на ветеринарните лекари на Европа е организация с нестопанска цел, включваща ветеринарни организации от 38 европейски страни. Той е основан през 1975 г. и днес неговите членове наброяват около 200 000 ветеринарни лекари. Съюзът се стреми да подкрепя ветеринарните лекари при изпълнение на техните професионални отговорности и официално представлява ветеринарната професия пред всички останали институции. 

Източник: FVE https://fve.org/new-fve-strategy-2021-2025/
Ново проучване разкрива как ОСП допринася за хуманното отношение към животните и намаляването на употребата на антимикробни средства
На 11-ти май Европейската комисия публикува проучване, в което се разглежда как Общата селскостопанска политика (ОСП) за периода 2014—2020 г. е допринесла за подобряване на хуманното отношение към животните и за намаляване на употребата на антимикробни средства. Проучването представя моментна картина на ситуацията по отношение на хуманното отношение към животните и употребата на антимикробни средства в целия ЕС, както и препоръки за по-добра оценка на бъдещите постижения на ОСП за периода 2023—27 г. в това отношение. Подобряването на хуманното отношение към животните и борбата с антимикробната резистентност са включени в една от десетте цели на новата ОСП, „отговарящи на обществените изисквания по отношение на храните и здравето“.

Инструментите и мерките по ОСП могат да допринесат за хуманно отношение към животните и намаляване на употребата на антимикробни средства. В повечето от проучените региони/държави членки относно хуманното отношение към животните и употребата на антимикробни средства са предприети мерки предимно чрез програмата за  развитие на селските райони. Те се оказаха най-ефективни при комбиниране на инвестиции в по-добри условия на отглеждане, хранене и управление на здравеопазването. Например чрез повишаване на осведомеността сред земеделските стопани чрез консултантски услуги, ангажименти и обучение. В повечето проучени държави членки/региони кръстосаното съответствие чрез изискванията на законодателството на ЕС относно хуманното отношение към животните и законодателството в областта на храните е оказало ефективно въздействие върху практиките на земеделските стопани.

Натискът от страна на гражданското общество може също така да накара земеделските стопани и управляващите органи да подкрепят промените в практиките. Например пазарните стандарти за производство на яйца, определени на равнище ЕС, повлияха на потребителското търсене и избора на производство, чрез изискването за задължително етикетиране на яйцата в съответствие с производствените системи и условията за отглеждане на кокошки носачки.

Като цяло ОСП изглежда е допринесла за подобряване на хуманното отношение към животните на местно равнище, в конкретни сектори и/или държави членки и региони, в зависимост от избора на прилагани мерки. Въпреки това остава трудно да се оценят действителните промени в практиките, предизвикани от инструментите на ОСП, тъй като липсват показатели, които да документират постигнатия напредък в прилагането на някои мерки или степента на въздействие.

Това води до редица препоръки за следващата ОСП. Основната препоръка е държавите членки да приложат по-широко мерки, насочени към хуманното отношение към животните. Следва да се разработи обща методология на ЕС за документиране на най-добрите практики за хуманно отношение към животните, които да се прилагат в земеделското стопанство със съответните цели.

Проучването предлага да се направи цялостен преглед на броя на животните, засегнати от различни видове интервенции, насочени към хуманното отношение към животните и употребата на антимикробни средства на национално равнище. За да се оцени правилно въздействието на ОСП, в данните следва да се прави разграничение между различните засегнати сектори (напр. говеда, овце/кози, свине, домашни птици, зайци) и да се използва броят на животните, а не броят на животинските единици. Консултантските услуги следва също така да бъдат насърчавани, тъй като те са доказали своята ефективност при повишаването на техническите познания на земеделските стопани относно най-добрите практики за хуманно отношение към животните.

Друга препоръка е да се проучи разширяването на обхвата на задължителното етикетиране, така че да обхване и други сектори на животновъдството, чрез посочване на производствените системи или условията на отглеждане върху етикета, подобно на настоящите пазарни стандарти за яйца.

И накрая, в проучването се предлага методология за намиране на показатели за оценка на равнището на амбиция на целите за хуманно отношение към животните, предложени в стратегическите планове по ОСП. В него също така се определят количествени цели относно употребата на антимикробни средства, отразяващи усилията, които всяка държава членка трябва да предприеме, в съответствие със стратегията „От фермата до трапезата“ за намаляване на продажбите на антимикробни средства за селскостопански животни на равнище ЕС с 50 % до 2030 г.

Проучването е проведено от консорциум, като е взет предвид програмния период 2014—2020 г. Основа се на информация, събрана от 11 проучвания на конкретни случаи в целия ЕС и на множество интервюта с ключови заинтересовани страни, както и на обширен анализ на данни и преглед на литературата.

Източник: https://ec.europa.eu/info/news/new-study-unveils-how-cap-contributing-animal-welfare-and-antimicrobial-use-reduction-2022-may-11_en 

Когато изкуственият интелект възпроизвежда,  звуците, които издават свинете 
Чрез звуците свинете изразяват емоциите си. Разпознаването на тези звуци и емоциите, които те изразяват, би предоставило информацията необходима на фермерите, за да успеят да осигурят оптимални условия за отглеждане на животните. 

Ето защо Швейцарският федерален технологичен институт (ETH) и Университетът в Копенхаген координираха разработването на система за разпознаване на звуците издавани от свинете като част от европейския проект SOUNDWEL. Резултатите от проучването публикувани на 7 март в Scientific Reports, посочват възможността за разработване на инструмент за автоматично разпознаване на издаваните звуци с цел наблюдение и подобряване на хуманното отношение при отглеждане на свине във фермите. Свинете изразяват емоциите си чрез различни видове вокализации (като сумтене и писъци), всяка от които има много повече или по-малко фини вариации. Дешифрирането на тези звуци би помогнало на животновъдите да разберат по-добре емоциите, изразявани от техните животни и да подобрят тяхното благосъстояние. Идеята на изследователите е да разработят система за разпознаване и разграничаване на гласовете на свинете, емоциите, които те предават, и ситуацията, която ги е породила. 


За създаването на този инструмент, изследователите са събирали хиляди вокализации, но в крайна сметка могат да бъдат анализирани над 7400 висококачествени вокализации от 411 свине в различни европейски лаборатории. Тези звуци са записани в 19 различни контекста: от раждането на свинете и през целия им живот, при различни видове отглеждане на закрито (например върху дървени подове или върху слама), както и в кланици. Разграничени са източници на положителни емоции (сукане, събиране с други прасета) или отрицателни (изолация). Чрез комбиниране на опита на етолози и биоакустици за подробен анализ на акустичната структура на записаните вокализации (повече или по-малко висока честота, чистота на звука и т.н) и изчислителни методи на изкуствен интелект, изследователите работят върху автоматична класификация на вокализациите според емоционалната валентност (отрицателна или положителна емоция) и ситуацията, в която са излъчени, с оглед на насочване на собственика на животните за предприемане на евентуални действия. 


Използване на изкуствен интелект за превеждане на емоцията, която изпитват свинете. Резултатите показват, че изкуственият интелект е много ефективен при разпознаването не само на емоционалната валентност на вокализациите (91,5% точност), но и на ситуацията, в която те са били излъчени (82% точност). При получаване на нов звук, системата автоматично ще го сравни с по-рано класифицирани звуци, за да го квалифицира. Тази система може да бъде от голяма помощ на животновъдите, тъй като може да ги предупреди в реално време, ако дадена ситуация изисква тяхната незабавна намеса, като например в случай на смачкване на прасенце от майката или повтарящи се или продължителни битки в рамките на група, които са индикация за проблем. Това също така би системата би позволила на животновъдите да засилят положителните емоции за свинете, чрез предоставянето на нови играчки или подобряване на условията на отглеждане в обектите. 

Тази много иновативна система за изследване на вокализациите може да се прилага и при други животни — тъй като позволява работа в по-голям мащаб от по-често срещаните и отнемащи време ръчни анализи. Във фермите вече съществуват подобни системи за акустичен мониторинг на здравето на свинете, чрез анализиране на шума от кашлицата им. Изследователският екип работи върху добавянето на анализ на отделните вокализации към системата, за да комбинира мерките за физическо и психично здраве с цел подобряване на хуманното отношение на отглежданите във фермата животни.

Източник: https://www.thepigsite.com/articles/animal-welfare-when-artificial-intelligence-translates-pig-vocalizations 
Насоки за превенция и контрол на Африканска чума по свинете 

 в дребното свиневъдството в Азия

Мониторинг и надзор на АЧС

Резюме:

Този документ има за цел да предостави насоки за компетентните органи в:

Определяне на целите на наблюдението;

Случаи на АЧС и критерии за докладване;

Предоставяне на примери за потенциални методи за наблюдение на АЧС;

Идентифициране на различни важни фактори при разглеждане на системата за наблюдение;

Оценка на системата за наблюдение.

След навлизането си в Азия и Тихоокеанския регион, АЧС показва въздействие върху продоволствената сигурност и икономиката, тъй като вирусът се разширява към все повече области и страни в региона. Тъй като болестта продължава да се разширява в нови територии, дейностите по подготовка и контрол трябва постоянно да се коригират, за да се адаптират към ситуациите, наблюдавани в областта, които могат да противоречат на очакваното въз основа на международните стандарти или опита от други части на света.

Това ръководство за наблюдение предоставя насоки за компетентните органи при определяне на целите на наблюдението, установяване на определения на случаи, свързани с АЧС, както и критерии за докладване, предоставяне на примери за потенциални методи за наблюдение на АЧС, идентифициране на различни важни фактори при разглеждане на системата за наблюдение и оценка на системата за наблюдение.

Източник: Guidelines for African swine fever (ASF) prevention and control in smallholder pig farming in Asia (fao.org)
Унищожаване на прасета при огнище на Африканска чума по свинете

Африканската чума по свинете (АЧС) е силно летално инфекциозно заболяване по домашни и диви прасета от всички породи и възрасти, без ефективна ваксина или лечение. Нахлуването на АЧС в Азия и Тихоокеанския регион е предизвиква загриженост, тъй като регионът е основният район за производство на свине, който с над 58 процента от свиневъдството в световен мащаб (FAOSTAT). Следователно опасенията нарастват за въздействието му върху продоволствената сигурност и икономиката, тъй като вирусът се разпространява към все повече области и страни в региона. Тъй като болестта продължава да се разпространява в нови територии, дейностите по подготовка и контрол трябва постоянно да се коригират, за да се адаптират към ситуациите, наблюдавани в областта, които могат да противоречат на очакваното. Това се случва въз основа на международните стандарти или опита от други части на света. Националните ветеринарни служби са изправени пред предизвикателства в тези сложни ситуации и затова е необходима регионална и международна подкрепа за запълване на пропуските в капацитета, необходими за контрол на АЧС, както и за улесняване на диалога между ключовите заинтересовани страни. Чрез различни регионални и национални консултативни срещи, засегнатите страни поискаха техническа подкрепа, за да предоставят съответните технически насоки за контрол на АЧС, които са практични, особено за дребните свиневъди в Азия (SO5).

Това ръководство за унищожаване на прасета при огнище на АЧС е второто от поредицата „Насоки за превенция и контрол на африканска чума по свинете (АЧС) в дребното свиневъдство в Азия“, което предоставя насоки за планиране и провеждане на унищожаване на прасета и действията на дребните стопани, включително други подходящи действия, като почистване и дезинфекция на помещения в случай на огнище на АЧС.

Източник: Guidelines for African swine fever (ASF) prevention and control in smallholder pig farming in Asia (fao.org)
Биологична сигурност на фермата, клане и повторно заселване

Чрез различни регионални и национални консултативни срещи засегнатите страни поискаха техническа подкрепа, за да предоставят съответните технически насоки за контрол на АЧС, които са практични, особено за дребните свиневъди в Азия (SO5).

Биосигурността на фермата, клането и възстановяване на запасите е третата от поредицата „Насоки за превенция и контрол на африканската чума по свинете (АЧС) в дребното свиневъдство в Азия“, която ръководи практиката за биосигурност, клане и възстановяване на запасите в системата за отглеждане на малък брой свине, като насоките са предназначени за използване от национални и/или централни ветеринарни органи, фермери и съответните заинтересовани страни, особено с акцент върху свиневъдството в Югоизточна Азия.

Източник: Guidelines for African swine fever (ASF) prevention and control in smallholder pig farming in Asia (fao.org)
Чист верижен подход за Африканска чума по свинете

 в малките стопанства

Чрез различни регионални и национални консултативни срещи засегнатите страни поискаха подходящи технически насоки за контрол на АЧС, които са практични, особено за дребните свиневъди в Азия (SO5).

Този том е четвъртият от поредицата „Насоки за превенция и контрол на африканската чума по свинете (АЧС) в дребното свиневъдството в Азия“, което очертава принципите на система за взаимодействие за АЧС, за дребни производители на свине в Югоизточна Азия. Той предоставя препоръки относно практическото прилагане на добри практики за управление на биосигурността, съчетани с проследимост в системите за дребните свинекомплекси, необходими за продължаване на производството и доставката на стоки по веригата, както и на стойността на свинското месо, независимо от преобладаващата рискова ситуация от вируса на АЧС.

Източник: Guidelines for African swine fever (ASF) prevention and control in smallholder pig farming in Asia (fao.org)
Здраве на растенията
· На 02 май по време на ad hoc заседание на Консултативната група по въпроси за хранителната верига, здравеопазване на животните и здраве на растенията, Европейската Комисия представи подробна информация на заинтересованите страни  относно резултати и заключения от Доклад на Европейската комисия във връзка с прилагането на  Регламент 2016/2031 за здраве на растенията, относно прилагането и ефективността на мерките, свързани с вноса на растения и растителен материал на територията на Съюза (чл. 50):

[image: image20.emf]Report on  imports_AG_02.05.22.pdf


· На 02 май по време на ad hoc заседание на Консултативната група по въпроси за хранителната верига, здравеопазване на животните и здраве на растенията, Европейската Комисия представи подробна информация на заинтересованите страни  относно резултати и заключения от Доклад на Европейската комисия във връзка с прилагането на  Регламент 2016/2031 за здраве на растенията и опита, придобит вследствие на включването на всички движения на растенията за засаждане на територията на Съюза в системата на растителните паспорти (чл. 79):

[image: image21.emf]Report on plant  passports _AG_220502_1.pdf


· Според проектодоклад на Европейската комисия относно „огледалните клаузи“, който трябва да бъде приет през юни, има „място за политика“ за прилагане на реципрочност на екологичните и здравните стандарти на ЕС към вносните селскостопански продукти, в съответствие с правилата на Световната търговска организация (СТО). В тази версия на доклада, получена от EUROPE, Европейската комисия отправя редица предупреждения, например относно способността на ЕС да контролира мерките, които налага, или рисковете от ответни мерки от трети страни. Въпреки това Европейската комисия посочва, че преди да се обмислят подобни мерки, трябва да се положат усилия на всички нива и да се договорят разпоредби в двустранните споразумения за свободна търговия. В допълнение към въпросите за съвместимост с правилата на СТО, службите на Европейската комисия също така посочват, че трябва да се вземе предвид техническата и икономическа осъществимост на механизмите за контрол в трети страни: „Тъй като методите на производство или преработка в третата страна са регулирани, осъществимостта и пропорционалността на адекватните средства за контрол и налагане на тяхното прилагане трябва да бъдат оценени спрямо разходите и ползите от това“.

[image: image22.emf]Mirror clauses.docx


· Европейският орган за безопасност на храните (EFSA) ще отложи с една година окончателното си научно становище относно подновяването на активното вещество глифозат, беше съобщено на 10 май. Първоначално това научно становище се очакваше това лято и трябваше да бъде решение за евентуално подновяване на разрешението или за отказ, преди края на тази година.


[image: image23.emf]EFSA  evaluation_Glyphosate.docx


· Pesticide Action Network (PAN) публикува „Доклад относно драстично нарастване на опасни пестициди, открити върху плодовете и зеленчуците, продавани в Европа, и доказателства, че правителствата на държавите членки не изпълняват законовите си задължения“. Този доклад се фокусира върху остатъците от категория пестициди, квалифицирани като „по-опасни” от Европейската комисия в контекста на Стратегията „От фермата до трапезата“. Този доклад разглежда не само степента на замърсяване на произведените плодове и зеленчуци в ЕС с тези най-токсични пестициди, но за първи път и модели на замърсяване с течение на времето:


[image: image24.emf]Report_Forbidden  Fruit.pdf


Мрежа на Европейската комисия за предупреждение и сътрудничество (състояща се от RASFF, AAC и Food Fraud)

· На 12 май експерт от дирекцията участва в заседание на Работната група на Мрежата за борба с измамите по агрохранителната верига на Европейската комисия, организирано с цел съобщаване на резултатите от приключилата фаза 1 на Плана за координирани действия на ЕС за на измамни практики при търговията с пчелен мед с произход трети държави;

· На 18 май експерт от дирекцията взе участие в заседание на Работната група на Мрежата за предупреждение и сътрудничество на Европейската комисия, на която бяха обсъдени въпроси, касаещи работата в Мрежата, като: новият годишен доклад на Мрежата за предупреждение и сътрудничество; RASFF SOPs версия 3; планирани разработки на RASFF Window и iRASFF; нови BTSF програми; анкети за подобряване работата в Мрежата и др.


	Събития и участия
Работна среща на Работна група за изготвяне на предложение за създаване на механизъм за взаимодействие между българските производители и търговските вериги
На 20 май 2022 г. в Министерство на земеделието се проведе работна среща на Работна група, създадена със Заповед на министъра на земеделието,  за изготвяне на предложение за създаване на механизъм за взаимодействие между българските производители и търговските вериги. Представени бяха гледните точки и идеи както на производители така и на търговски вериги относно най-добрите работещи решения за взаимодействие между тях.
Заседание на Постоянния комитет за растения, животни, храни и фуражи, секция „Продукти за растителна защита – законодателство“

На 17 и 18 май експерт от дирекцията взе участие в заседание на Постоянния комитет за растения, животни, храни и фуражи, секция „Продукти за растителна защита – законодателство“, проведено чрез видеоконферентна връзка




1 Бюлетинът е изготвен от Дирекция „Политики по агрохранителната верига”, Министерство на земеделието 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския 


парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на 


остатъчни вещества от флудиоксонил във и върху определени продукти 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета от 


23 февруари 2005 г. относно максимално допустимите граници на остатъчни вещества 


от пестициди във и върху храни или фуражи от растителен или животински произход и 


за изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 14, параграф 1, 


буква а) от него, 


като има предвид, че: 


(1) Максимално допустимите граници на остатъчни вещества (МДГОВ) за 


флудиоксонил са определени в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005. 


(2) В съответствие с член 6, параграфи 2 и 4 от Регламент (ЕО) № 396/2005 беше 


подадено заявление за допустимост на вноса по отношение на флудиоксонил, 


използван в Съединените американски щати върху корен от захарно цвекло, а в 


Гватемала, Хондурас и Колумбия – върху банани. Заявителят твърди, че 


разрешените видове употреба на посоченото вещество при тези култури в 


изброените държави са довели до стойности на остатъчни вещества, които 


превишават предвидените в Регламент (ЕО) № 396/2005 МДГОВ, и че е 


необходимо да бъдат определени по-високи МДГОВ, за да се избегне 


възникването на пречки пред търговията при вноса на посочените култури. 


(3) В съответствие с член 8 от Регламент (ЕО) № 396/2005 съответната държава 


членка подложи заявлението на оценка и изпрати доклада за оценка на 


Комисията. 


(4) Европейският орган за безопасност на храните („Органът“) разгледа заявлението 


и доклада за оценка, като обърна по-специално внимание на рисковете за 


потребителите, а когато бе приложимо — и за животните, и даде обосновано 


становище по предложените МДГОВ2. Той изпрати становището си до 


заявителите, до Комисията и до държавите членки и го направи общодостъпно. 


                                                 
1 ОВ L 70, 16.3.2005 г., стр. 1. 
2 Reasoned opinion on the setting of import tolerances for fludioxonil in sugar beet roots and bananas 


(Обосновано становище относно определянето на допустими за целите на вноса стойности за 


флудиоксонил в корени от захарно цвекло и банани). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 


2021;19(11):6919. Научните доклади на ЕОБХ са публикувани на следния уебсайт: 


http://www.efsa.europa.eu. 



http://www.efsa.europa.eu/
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(5) Органът стигна до заключението, че са изпълнени всички изисквания във връзка 


с пълнотата на подадените данни и че поисканите от заявителя изменения на 


МДГОВ са приемливи с оглед на безопасността на потребителите въз основа на 


оценка на експозицията на потребителите за 27 конкретни групи европейски 


потребители. При това Органът взе предвид най-актуалната информация 


относно токсикологичните свойства на веществото. Дългосрочната експозиция 


на веществото чрез консумация на всички хранителни продукти, които може да 


го съдържат, показва, че не съществува риск от превишаване на допустимата 


дневна доза. Освен това Органът стигна до заключението, че поради ниския 


профил на остра токсичност на активното вещество не е необходимо 


установяването на остра референтна доза. 


(6) Въз основа на обоснованото становище на Органа и като се вземат под внимание 


факторите, които са от значение за разглеждания въпрос, предложените 


изменения на МДГОВ отговарят на изискванията на член 14, параграф 2 от 


Регламент (ЕО) № 396/2005. 


(7) Поради това Регламент (ЕО) № 396/2005 следва да бъде съответно изменен. 


(8) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 


ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1 


Приложение II към Регламент (EO) № 396/2005 се изменя в съответствие с 


приложението към настоящия регламент. 


Член 2 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички 


държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател  


 Ursula VON DER LEYEN 





				2022-05-17T08:00:04+0000

		 Guarantee of Integrity and Authenticity





		








_1715003479.pdf


  


 


9100/22   nb  


 LIFE.3  BG 
 


 


 


Съвет на 
Европейския съюз  


 
 
 
 
 
 
Брюксел, 16 май 2022 г. 
(OR. fr) 
 
 
9100/22 
 
 
 
 
AGRILEG 69 


 


 


  


  


 


ПРИДРУЖИТЕЛНО ПИСМО 


От: Европейската комисия 


Дата на получаване: 12 май 2022 г. 


До: Генералния секретариат на Съвета 


№ док. Ком.: D076406/05 


Относно: РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за 
изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 по 
отношение на специалните критерии за одобрение на активни 
вещества, които са микроорганизми 


  


Приложено се изпраща на делегациите документ D076406/05. 


 


Приложение: D076406/05 







 


BG   BG 


 


 


 
ЕВРОПЕЙСКА 
КОМИСИЯ  


Брюксел, XXX г. 


SANTE/10686/2021 Rev. 2 


(POOL/E4/2021/10686/10686R2-


EN.docx)       D076406/05 


[…](2022) XXX draft 


 


РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 по отношение на 


специалните критерии за одобрение на активни вещества, които са 


микроорганизми 


(текст от значение за ЕИП) 


 







 


BG 1  BG 


РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 по отношение на 


специалните критерии за одобрение на активни вещества, които са 


микроорганизми 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета 


от 21 октомври 2009 г. относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и 


за отмяна на директиви 79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 22, 


параграф 3 и член 78, параграф 1, буква а) от него, 


като има предвид, че: 


(1) С Регламент (ЕО) № 1107/2009 се определят, наред с другото, правила за 


процедурата и критериите за одобряване на активни вещества, антидоти и 


синергисти. 


(2) Цел на стратегията на Комисията „От фермата до трапезата“ за справедлива, 


здравословна и екологосъобразна продоволствена система2 е да се намали 


зависимостта от химични продукти за растителна защита и тяхната употреба, 


включително чрез улесняване на пускането на пазара на биологични активни 


вещества, като например микроорганизми. За постигането на тази цел е 


необходимо да се уточни какви са критериите за одобряване, свързани с 


микроорганизми, като се вземат предвид най-актуалните научно-технически 


познания, при които вече има отбелязан значителен напредък.  


(3) Съществуващите процедури и критерии за одобряване, определени в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009, които се използват за оценка на 


това дали активните вещества могат да имат вредно въздействие върху здравето 


на човека, здравето на животните или неприемливо въздействие върху околната 


среда, се отнасят до свойствата на микроорганизмите. Тъй като 


микроорганизмите са живи организми, необходимо е да се приложи по-


специален подход в сравнение с този за химичните вещества, за да се вземат под 


внимание също така наличните натрупани към момента научни познания 


относно биологията на микроорганизмите, като например тяхната патогенност и 


                                                 
1 Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. 


относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и за отмяна на директиви 


79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета (ОВ L 309, 24.11.2009 г., стр. 1). 
2 Съобщение на Комисията до Европейския парламент, Съвета, Европейския икономически и 


социален комитет и Комитета на регионите, стратегия „От фермата до трапезата“ за 


справедлива, здравословна и екологосъобразна продоволствена система (COM/2020/381 final, 


https://eur-lex.europa.eu/legal-


content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381).  



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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инфекциозност, евентуалното производство на метаболит(и) с възможен риск и 


способността за предаване на гени за антимикробна резистентност на други 


микроорганизми, които са патогенни и се срещат в околната среда в Европа, 


което потенциално засяга ефективността на антимикробните средства, 


използвани в хуманната или ветеринарната медицина. 


(4) Сегашните научни познания относно микроорганизмите дават възможност за по-


добър и по-точен подход при оценката им, която е въз основа на биологичните и 


екологичните характеристики на съответните видове и където е приложимо — 


на съответните щамове микроорганизми. Тъй като това дава възможност за по-


целенасочена оценка на риска, тези научни познания следва да бъдат взети под 


внимание при оценката на рисковете, свързани с активните вещества, които са 


микроорганизми, и продуктите за растителна защита, съдържащи тези вещества. 


(5) За да бъдат взети под внимание по-обстойно най-новите научни достижения и 


характерните особености на микроорганизмите, като същевременно се запази 


високо ниво на защита на здравето на хората, на животните и на околната среда, 


е необходимо съответно да се адаптират критериите в приложение II към 


Регламент (ЕО) № 1107/2009. 


(6) В точка 3.1, буква б) от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се 


предвижда информацията, която трябва да бъде предоставена от заявителя в 


досието, да дава надеждна прогноза за остатъчните вещества в храните и 


фуражите. Благодарение на наличните научни познания вече се знае, че 


остатъчните вещества, за които се изисква оценка, когато се касае за 


микроорганизми, са различни от онези, за които може да се изисква оценка, 


когато се касае за химични активни вещества: наличието на микроорганизми, 


които са непатогенни за хората и животните, върху ядивните части на 


третираните култури или в тях, само по себе си не представлява опасност и само 


остатъчни вещества от химични вещества, които са от значение за здравето на 


хората и животните, могат да представляват опасност или риск, т.е. токсичните 


метаболити, които е възможно микроорганизмите да са произвели. Следователно 


за повече яснота е целесъобразно да се предвиди такова разграничение, така че 


да е възможно да се даде надеждна прогноза за имащите значение остатъчни 


вещества по отношение на микроорганизмите. 


(7) Точка 3.4 от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се отнася до 


състава на активните вещества, антидотите или синергистите. Настоящите 


разпоредби обаче не се прилагат за микроорганизми поради по-различните им 


характеристики в сравнение с тези на химикалите. Всъщност понятията за 


изомери и диастереоизомери, посочени в сегашната разпоредба, се отнасят само 


за химични вещества, а не за живи организми, сред които микроорганизми. 


Освен това е необходимо да се уточни каква е подходящата информация, 


необходима за определяне на състава на активното вещество, което е 


микроорганизъм, като например таксономичната идентификация, депозирането 


на щама на микроорганизма в международно призната банка за микроорганизми 


и клетъчни култури, включително номера, под който е вписан, както и 


съдържанието на активното вещество в единици, използвани в микробиологията. 


Поради това е целесъобразно да се уточни каква е подходящата информация за 


микроорганизмите. 


(8) Точка 3.5 от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се отнася до 


методите за анализ на активни вещества и други съставки, намиращи се в 
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производствената партида. Наличните към момента научни познания включват 


знания относно оценката на риска от имащите значение онечиствания и 


замърсяващи микроорганизми, появяващи се по време на производството на 


микроорганизми, и от метаболитите, произведени от тях. Освен това поради по-


различните характеристики на активните вещества, които са микроорганизми, в 


сравнение с тези на химикалите, производствените партиди и процеси са по-


различни и за микроорганизмите и е необходимо да се приложи по-специален 


подход в сравнение с този при химикалите. Предвид тези научни познания и 


разликите между активните вещества, които са микроорганизми, и химикалите е 


целесъобразно да се уточнят какви са методите за анализ, използвани за 


микроорганизмите.  


(9) Точка 3.6 от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се отнася до 


оценката на влиянието на активните вещества, антидотите и синергистите върху 


здравето на човека. По отношение на активните вещества, които са 


микроорганизми, наличните към момента научни познания включват знания 


относно оценката на патогенността на микроорганизмите за хората, 


инфекциозността на вирусите и способността на бактериите да предават гени за 


антимикробна резистентност на други микроорганизми, което може да засегне 


ефективността на антимикробните средства, използвани в хуманната или 


ветеринарната медицина. Тези научни познания доказват, че е необходимо 


допълнително изясняване на критериите за одобряване, установени в член 4 от 


Регламент (ЕО) № 1107/2009, като се прилагат най-новите научно-технически 


познания при оценката на риска от микроорганизми. Поради това е 


целесъобразно да се уточни какви са критериите за одобряване за 


микроорганизмите. 


(10) По-конкретно по отношение на антимикробната резистентност сегашните 


научни познания относно способността на микроорганизмите да предават гени 


за антимикробна резистентност дават възможност за по-добър и по-точен подход 


за оценка на това кои гени, кодиращи антимикробна резистентност, е възможно 


да бъдат предадени на други микроорганизми, и кои антимикробни средства са 


от значение за хуманната или ветеринарната медицина. Освен това в стратегията 


на ЕС „От фермата до трапезата“ са заложени цели, свързани с антимикробната 


резистентност. Поради това е необходимо допълнително уточняване на 


изискванията за данните, за да се приложат най-актуалните научно-технически 


познания относно предаването на антимикробната резистентност и да се даде 


възможност за извършване на оценка на това дали активното вещество може да 


има вредно въздействие върху здравето на човека или на животните, както е 


посочено в критериите за одобряване, установени в член 4 от Регламент (ЕО) 


№ 1107/2009. 


(11) В точка 5.2.1 от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се определят 


критериите, в съответствие с които активни вещества, които са микроорганизми, 


се считат с нисък риск и понастоящем там се посочва възможната многократна 


поява на резистентност към антимикробни средства. Там не се споменава 


възможността за предаване на тази резистентност и тези критерии се отнасят до 


броя на вариантите за лечение с антимикробни средства, които са ефективни 


срещу активното вещество, което е микроорганизъм. Въпреки че безспорно 


микроорганизмите могат да бъдат одобрени само ако не са патогенни, не са 


инфекциозни при препоръчаните условия на употреба и ако са вируси, то те не 


са инфекциозни при никакви обстоятелства за хората, е необходимо да се 
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осигури наличието на няколко варианта за лечение с ефективни антимикробни 


средства, за да се поддържа високо ниво на защита на здравето на хората при все 


пак малко вероятен сценарий на опортюнистична инфекция, особено при 


уязвими групи от населението. Възможната многократна поява на резистентност 


към някои антимикробни средства, както понастоящем е посочено в точка 5.2.1, 


не дава представа за броя на наличните варианти за ефективно лечение, 


почиващо на наличните антимикробни средства. Поради това е целесъобразно да 


се уточни какви са критериите за нисък риск, приложими за микроорганизмите, 


различни от вируси. Поради това, от съображения за яснота и правна сигурност, 


е целесъобразно да се уточнят допълнително какви са критериите, въз основа на 


които дадено активно вещество, което е микроорганизъм, се счита за активно 


вещество с нисък риск, като се посочи броят на антимикробните агенти, към 


които микроорганизмът е доказано възприемчив. Освен това е целесъобразно да 


се поясни, че тези критерии се прилагат само за микроорганизми, различни от 


вируси, тъй като вирусите обикновено се характеризират с тесен спектър от 


гостоприемници, а вирусите, които са инфекциозни за хората, ще бъдат 


изключени от одобрението. 


(12) В точка 5.2.2 от приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се определят 


критериите, според които бакуловирусите се разглеждат като активни вещества 


с нисък риск. Подадени обаче бяха нови заявления за одобрение на вируси, 


принадлежащи към видове, различни от бакуловирусите, и използвани като 


активни вещества в продукти за растителна защита. Поради това е 


целесъобразно да се включат критерии за нисък риск, които са приложими и за 


други видове вируси. Освен това наличните към момента научни познания 


относно вирусите, използвани като активни вещества в продуктите за растителна 


защита, по-специално относно вирусите, които са невирулентни варианти на 


растителни патогени, дават възможност за разпознаване на активни вещества, 


които могат да бъдат одобрени само когато при предложените условия на 


употреба вероятността от възстановяване на вирулентността и причиняване на 


неблагоприятно въздействие върху целевите и нецелевите растения чрез 


мутация е незначителна. Предвид това опасение е целесъобразно да се предвиди 


вирусите, които са невирулентни варианти на растителни патогени, да не се 


считат за активни вещества с нисък риск, когато вероятността от причиняване на 


неблагоприятно въздействие върху нецелевите растения не може да бъде 


напълно изключена. Поради това е целесъобразно да се уточни какви са 


критериите за нисък риск, които се прилагат за вируси, които са невирулентни 


варианти на растителни патогени, а не само за бакуловируси. 


(13) Тъй като изменените критерии отразяват сегашните научно-технически 


познания и уточняват съществуващите критерии, новите критерии следва да 


започнат да се прилагат възможно най-скоро. С оглед на правната сигурност 


обаче в настоящия регламент е необходимо да бъде предвиден преходен режим.  


(14) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 
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ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1  


Изменение на Регламент (ЕО) № 1107/2009 


Регламент (ЕО) № 1107/2009 се изменя съгласно приложението към настоящия 


регламент. 


Член 2  


Преходни мерки 


Регламент (ЕО) № 1107/2009 във варианта, приложим към [до Службата за публикации: 


моля, въведете дата = датата преди началната дата на прилагане на настоящия акт, 


определена в член 3], продължава да се прилага в следните случаи: 


а) процедурите относно одобрението на активно вещество, което е 


микроорганизъм, или относно изменение на одобрението на такова вещество, 


за които досиетата, предвидени в член 8, параграфи 1 и 2 от Регламент (ЕО) 


№ 1107/2009, са представени преди [до Службата за публикации: моля, 


въведете дата = началната дата на прилагане на настоящия акт, определена в 


член 3]; 


б) процедури относно подновяването на одобрението на активно вещество, което 


е микроорганизъм, когато заявлението за подновяване, посочено в член 5 от 


Регламент за изпълнение (ЕС) 2020/1740 на Комисията, е подадено преди [до 


Службата за публикации: моля, въведете дата = началната дата на прилагане на 


настоящия акт, определена в член 3]. 


Член 3  


Влизане в сила и прилагане 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Той се прилага от [до Службата за публикации: моля, въведете дата = 2 месеца след 


влизането в сила]. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички 


държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател 


 Ursula VON DER LEYEN 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на Регламент (ЕС) № 283/2013 по отношение на информацията, която 


трябва да се предоставя за активните вещества, и на специалните изисквания за 


данни за микроорганизми 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета 


от 21 октомври 2009 г. относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и 


за отмяна на директиви 79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 78, 


параграф 1, буква б) от него, 


като има предвид, че: 


(1) С Регламент (ЕС) № 283/2013 на Комисията2 се определят изискванията за данни 


за активните вещества. За активните вещества, които са химикали, изискванията 


са определени в част А от приложението към посочения регламент, а за 


активните вещества, които са микроорганизми, изискванията са определени в 


част Б от посоченото приложение, като общите изисквания са определени във 


въведението на посоченото приложение. 


(2) Цел на стратегията „От фермата до трапезата“ за справедлива, здравословна и 


екологосъобразна продоволствена система3 е да се намали зависимостта от 


химични продукти за растителна защита и тяхната употреба, включително чрез 


улесняване на пускането на пазара на биологични активни вещества, като 


например микроорганизми. За постигането на тези цели е необходимо да се 


уточни какви са изискванията за данните, свързани с микроорганизми, като се 


вземат предвид най-актуалните научно-технически познания, при които вече има 


отбелязан значителен напредък. 


(3) Наличните към момента научни познания относно метаболитите, произведени от 


микроорганизми, дават възможност за по-добро разбиране на ролята на тези 


метаболити за механизма на действие на микроорганизмите, които ги 


                                                 
1 Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. 


относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и за отмяна на директиви 


79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета (ОВ L 309, 24.11.2009 г., стр. 1). 
2 Регламент (ЕС) № 283/2013 на Комисията от 1 март 2013 г. за установяване на изискванията за 


данни за активни вещества в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския 


парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита (ОВ L 93, 


3.4.2013 г., стр. 1). 
3 Съобщение на Комисията до Европейския парламент, Съвета, Европейския икономически и 


социален комитет и Комитета на регионите, стратегия „От фермата до трапезата“ за 


справедлива, здравословна и екологосъобразна продоволствена система (COM/2020/381 final, 


https://eur-lex.europa.eu/legal-


content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381). 



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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произвеждат. Като се има предвид, че метаболитите, произведени от 


микроорганизми, са химични вещества, възможната им роля за механизма на 


действие може да породи правна несигурност относно това дали съответните 


приложения трябва да отговарят на изискванията, предвидени в част А от 


посоченото приложение относно химичните активни вещества, или в част Б от 


него относно микроорганизмите. Поради това е целесъобразно да се измени 


въведението към приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, за да се уточни 


по-прецизно, въз основа на свойствата на активните вещества, и по-специално на 


метаболитите, произведени от микроорганизми, кога приложенията трябва да 


отговарят на изискванията, предвидени в част А от посоченото приложение, или 


на тези в част Б от него.   


(4) Тъй като микроорганизмите са живи организми, необходимо е да се приложи по-


специален подход в сравнение с този за химичните вещества, за да се вземат 


предвид и по-новите научни познания относно биологията на 


микроорганизмите. Тези научни познания включват нова информация за важни 


характеристики на микроорганизмите, като например тяхната патогенност и 


инфекциозност, евентуалното производство на метаболит(и) с възможен риск и 


способността за предаване на гени за антимикробна резистентност на други 


микроорганизми, които са патогенни и се срещат в околната среда в Европа, 


което потенциално засяга ефективността на антимикробните средства, 


използвани в хуманната или ветеринарната медицина.  


(5) Сегашните научни познания относно микроорганизмите дават възможност за по-


добър и по-точен подход при оценката им, която е въз основа на механизма им 


на действие и екологичните характеристики на съответните видове и където е 


приложимо — на съответните щамове микроорганизми. Тъй като това дава 


възможност за по-целенасочена оценка на риска, тези научни познания следва да 


бъдат взети под внимание при оценката на рисковете, свързани с активните 


вещества, които са микроорганизми. 


(6) За да бъдат взети под внимание по-обстойно най-новите научни достижения и 


характерните биологични свойства на микроорганизмите, като същевременно се 


запази високо ниво на защита на здравето на хората и животните и на околната 


среда, е необходимо съответно да се адаптират съществуващите изисквания за 


данни. 


(7) Като цяло микроорганизмите, използвани за растителна защита, действат срещу 


конкретна група вредители и техният конкретен механизъм на действие по 


своята същност може да не е от значение за въздействието върху здравето на 


хората и на животните. Те обаче могат да произвеждат метаболити, за които е 


необходима специална експозиция и оценка на риска. Спецификата на спектъра 


от гостоприемници може на практика да ограничи риска от трайно въздействие 


върху неприцелните организми в сравнение с това на химичните вещества, като 


намали също така значението на изпитванията върху животни за установяване на 


техния патогенен профил. Всички тези характерни свойства на 


микроорганизмите са важни, за да се разграничат начините за извършване на 


оценка на риска за микроорганизмите и начина, по който тя се извършва за 


химичните вещества. Поради това е целесъобразно да се измени част Б от 


приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, за да се актуализират 


изискванията за данни спрямо най-новите научни достижения и те да се 


адаптират към характерните биологични свойства на микроорганизмите. 
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(8) В момента заглавието на част Б от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 се отнася до микроорганизми, включително вируси. В член 3, точка 


15 от Регламент (ЕО) № 1107/2009 обаче се дава определение за микроорганизми 


и то включва вируси. Поради това е целесъобразно това заглавие да се адаптира, 


за да бъде в съответствие с член 3, точка 15 от посочения регламент.  


(9) Целесъобразно е да се въведе определение за „микробен агент за борба с 


вредителите, както е произведен“ („MPCA, както е произведен“), тъй като се 


изисква някои изпитвания да бъдат извършвани, като се използва проба от 


MPCA, както е произведен, а не активното вещество или другите съставки на 


MPCA, както е произведен, след пречистване. Всъщност по-целесъобразно е 


микроорганизмът, както е произведен, и съставките, включени в 


производствената партида, които могат да бъдат от значение за оценката на 


риска, като например имащите значение замърсяващи микроорганизми и 


имащите значение онечиствания, да се обозначават с един и същ термин.  


(10) Вече има по-нови научни познания относно способността на микроорганизмите 


да предават гени за антимикробна резистентност на други микроорганизми, 


които са патогенни и се срещат в околната среда в Европа, което потенциално 


засяга ефективността на антимикробните средства, използвани в хуманната или 


ветеринарната медицина. Тези по-нови научни познания дават възможност за 


по-добър и по-точен подход за оценка на това кои гени, кодиращи антимикробна 


резистентност, е възможно да бъдат предадени на други микроорганизми и кои 


антимикробни средства са от значение за хуманната или ветеринарната 


медицина. Освен това в стратегията на ЕС „От фермата до трапезата“ са 


заложени цели, свързани с антимикробната резистентност. Поради това е 


необходимо допълнително уточняване на изискванията за данните, за да се 


приложат най-актуалните научно-технически познания относно предаването на 


антимикробната резистентност и да се даде възможност за извършване на оценка 


на това дали активното вещество може да има вредно въздействие върху 


здравето на човека или на животните, както е посочено в критериите за 


одобряване, установени в член 4 от Регламент (ЕО) № 1107/2009. 


(11) Следва да се предвиди разумен срок, преди изменените изисквания за данни да 


станат приложими, за да се позволи на заявителите да се подготвят за 


изпълнението на посочените изисквания. 


(12) За да се позволи на държавите членки и на заинтересованите страни да се 


подготвят за изпълнението на новите изисквания, е целесъобразно да се 


определят преходни мерки по отношение на данните, подавани във връзка със 


заявленията за одобрение, подновяване на одобрение или изменение на 


условията на одобрение на активните вещества, които са микроорганизми, както 


и по отношение на данните, подавани във връзка със заявления за разрешение, 


подновяване на разрешение и изменение на разрешение за продукти за 


растителна защита, съдържащи активни вещества, които са микроорганизми. 


(13) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 
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ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1  


Изменения на Регламент (ЕС) № 283/2013 


Приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013 се изменя, както следва: 


1) въведението се заменя с текста на приложение I към настоящия регламент; 


2) част Б се заменя с текста на приложение II към настоящия регламент. 


Член 2  


Преходни мерки по отношение на някои процедури относно активните вещества, 


които са микроорганизми 


1. Заявителите могат да подават данни в съответствие с част Б от приложението 


към Регламент (ЕС) № 283/2013 във вида му преди изменението му с 


настоящия регламент в следните случаи: 


а) процедурите относно одобрението на активно вещество, което е 


микроорганизъм, или относно изменението на одобрението на такова 


вещество, за които досиетата, предвидени в член 8, параграфи 1 и 2 от 


Регламент (ЕО) № 1107/2009, са представени преди ... [до Службата за 


публикации: моля, въведете дата = 8 месеца след датата на влизане в сила 


на настоящия регламент];  


б) процедури относно подновяването на одобрението на активно вещество, 


което е микроорганизъм, когато заявлението за подновяване, посочено в 


член 5 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2020/1740 на Комисията4, е 


подадено преди [до Службата за публикации: моля, въведете дата = 8 


месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент]. 


2. Когато заявителите изберат възможността, предвидена в параграф 1, те 


отбелязват този свой избор в писмена форма при подаване на съответното 


заявление. Този избор е неотменяем за съответната процедура. 


Член 3  


Преходни мерки по отношение на някои процедури относно продуктите за 


растителна защита, съдържащи активни вещества, които са микроорганизми 


1. За разрешаването на продукти за растителна защита по смисъла на Регламент 


(ЕО) № 1107/2009, съдържащи поне едно активно вещество, което е 


микроорганизъм, за които досиетата са подадени в съответствие с член 2 от 


настоящия регламент или по отношение на които не е взето решение за 


подновяване на одобрението в съответствие с член 20 от Регламент (ЕО) 


№ 1107/2009 въз основа на част Б от приложението към Регламент (ЕС) № 


283/2013, изменен с настоящия регламент, заявителите: 


                                                 
4 Регламент за изпълнение (ЕС) 2020/1740 на Комисията от 20 ноември 2020 г. за определяне на 


разпоредбите, необходими за изпълнението на процедурата по подновяване на активните 


вещества в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета, 


и за отмяна на Регламент за изпълнение (ЕС) № 844/2012 на Комисията (ОВ L 392, 23.11.2020 г., 


стр. 20). 
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а)  подават данни в съответствие с част Б от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013 във вида му преди изменението му с настоящия 


регламент, освен когато те действат в съответствие с настоящия параграф, 


буква б);  


б)  считано от ... [до Службата за публикации: моля, въведете дата = 2 месеца 


след датата на влизане в сила на настоящия регламент], могат да изберат 


да подадат данни в съответствие с част Б от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013, изменен с настоящия регламент.  


2. Когато заявителите изберат възможността, предвидена в параграф 1, буква б), 


те отбелязват този свой избор в писмена форма при подаване на съответното 


заявление. Този избор е неотменяем за съответната процедура. 


Член 4  


Влизане в сила и прилагане 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Той се прилага от ... [до Службата за публикации: моля, въведете дата = 2 месеца след 


датата на влизане в сила на настоящия регламент]. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във 


всички държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател 


 Ursula VON DER LEYEN 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския 


парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите граници на 


остатъчни вещества от 2,4-D, азоксистробин, цихалофоп-бутил, цимоксанил, 


фенхексамид, флазасулфурон, флорасулам, флуроксипир, ипроваликарб и 


силтиофам във или върху определени продукти 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета от 


23 февруари 2005 г. относно максимално допустимите граници на остатъчни вещества 


от пестициди във и върху храни или фуражи от растителен или животински произход и 


за изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 14, параграф 1, 


буква а) и член 49, параграф 2 от него, 


като има предвид, че: 


(1) Максимално допустимите граници на остатъчни вещества (МДГОВ) от 2,4-D, 


азоксистробин, цихалофоп-бутил, цимоксанил, фенхексамид, флазасулфурон, 


флорасулам, флуроксипир, ипроваликарб и силтиофам са определени в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005. 


(2) При преразглеждането на тези МДГОВ в съответствие с член 12 от Регламент 


(ЕО) № 396/2005 Европейският орган за безопасност на храните („Органът“) 


установи, че част от информацията за някои продукти не е налична. Наличната 


информация беше достатъчна, така че Органът можа да предложи МДГОВ, 


които са безопасни за потребителите, а пропуските в данните са посочени в 


приложение II към същия регламент, като се уточнява датата, до която 


липсващата информация трябваше да бъде подадена на Органа в подкрепа на 


предложените МДГОВ. 


(3) По отношение на 2,4-D такава информация беше подадена от заявителя относно 


методите за анализ при бадеми, бразилски орехи, кашу, кокосови орехи, 


лешници, орехи макадамия, пеканови орехи, ядки от пиния, шамфъстък, орехи и 


други черупкови плодове и Органът стигна до заключението, че този пропуск в 


данните е отстранен в достатъчна степен2. Поради това за тези продукти следва 


да се запазят съществуващите в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 


МДГОВ, а изискването за предоставяне на допълнителна информация следва да 


бъде заличено от посоченото приложение. По отношение на елда и други 


                                                 
1 ОВ L 70, 16.3.2005 г., стр. 1. 
2 Европейски орган за безопасност на храните; Conclusion on the peer review of the pesticide risk 


assessment of the active substance 2,4-D (Заключение във връзка с партньорската проверка на 


оценката на риска от употребата на активното вещество 2,4-D като пестицид). EFSA Journal 


(Бюлетин на ЕОБХ) 2014;12(9):3812. 
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псевдозърнени култури обаче такава информация не беше предоставена относно 


изпитванията за остатъчни вещества, така че Органът стигна до заключението, 


че пропускът в данните съответно не е отстранен в достатъчна степен и че 


лицата, отговарящи за управлението на риска, могат да преценят дали да заменят 


тези МДГОВ с границата на определяне (LOD)3. Поради това е целесъобразно 


МДГОВ за тези продукти в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 да се 


запазят на равнището на LOD и изискването за предоставяне на допълнителна 


информация да бъде заличено от посоченото приложение. 


(4) По отношение на азоксистробин такава информация беше подадена от заявителя 


относно изпитванията за остатъчни вещества при полска салата/кълнова салата, 


къдрава листна ендивия/широколистна ендивия, кресон и други кълнове, рукола, 


червен синап и бейби култури (в т.ч. растения от рода Brassica). Органът стигна 


до заключението, че този пропуск в данните е отстранен в достатъчна степен4, и 


въз основа на новата информация предложи МДГОВ за тези продукти да бъдат 


намалени. Поради това МДГОВ за тези продукти следва да бъдат включени в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 със стойностите, определени от 


Органа, а изискването за предоставяне на допълнителна информация следва да 


бъде заличено от посоченото приложение. В съответствие с член 6 от Регламент 


(ЕО) № 396/2005, заедно с потвърждаващите данни заявителят подаде и 


заявление за изменение на съществуващите МДГОВ за азоксистробин в марули, 


а Органът препоръча намаляване на МДГОВ за посочения продукт4. Поради това 


МДГОВ за марули следва да бъдат определени на нивото, установено от Органа. 


При преразглеждането на МДГОВ в съответствие с член 12 Органът установи 


липса на данни относно токсикологичния профил на метаболитите L1, L4 и L9 


при свине (мускули, мастна тъкан, черен дроб, бъбреци, бъбреци, годни за 


консумация карантии), говеда (мускули, мастна тъкан, черен дроб, бъбреци, 


годна за консумация карантия), овце (мускули, мастна тъкан, черен дроб, 


бъбреци, годна за консумация карантия), кози (мускули, мастна тъкан, черен 


дроб, бъбреци, годна за консумация карантия), домашни птици (мускули, мастна 


тъкан, черен дроб, бъбреци, годна за консумация карантия), мляко (от едър рогат 


добитък, овце, кози, коне) и птичи яйца. Тази информация не беше подадена от 


заявителя4. Органът стигна до заключението4, че тези метаболити не се появяват 


върху мускулите, но заявителят не е предоставил пълна характеристика на 


техния токсикологичен профил и е необходим по-задълбочен анализ от страна 


на лицата, отговарящи за управлението на риска, като се има предвид, че 


съществуващите МДГОВ за тези продукти отразяват МДГОВ по Кодекс 


алиментариус (CXL). Поради това за тези продукти следва да се запазят 


съществуващите в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 МДГОВ, а 


изискването за предоставяне на допълнителна информация следва да остане в 


посоченото приложение. 


                                                 
3 Европейски орган за безопасност на храните; Lack of confirmatory data following Article 12 MRL 


reviews for 2,4-D, fenhexamid and iprovalicarb (Липса на потвърждаващи данни след 


преразглеждания на МДГОВ от 2,4-D, фенхексамид и ипроваликарб съгласно член 12). EFSA 


Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2021;19(10):6910. 
4 Европейски орган за безопасност на храните; Evaluation of confirmatory data following the Article 


12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for azoxystrobin (Оценка на 


потвърждаващите данни след преразглеждането на МДГОВ съгласно член 12 и изменение на 


съществуващите максимално допустими граници на остатъчни вещества от азоксистробин). 


EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2020;18(8):6231. 
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(5) По отношение на цихалофоп-бутил такава информация беше подадена от 


заявителя относно методите за анализ при ориз и Органът стигна до 


заключението, че този пропуск в данните е отстранен в достатъчна степен5. 


Поради това за този продукт следва да се запазят съществуващите в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 МДГОВ, а изискването за 


предоставяне на допълнителна информация следва да бъде заличено от 


посоченото приложение. 


(6) По отношение на цимоксанил такава информация беше подадена от заявителя 


относно изпитванията за остатъчни вещества при трапезно грозде, винено 


грозде, марули и спанак. Органът стигна до заключението, че този пропуск в 


данните е отстранен в достатъчна степен6, и предложи МДГОВ за тези продукти 


да бъдат запазени или намалени. Поради това МДГОВ за тези продукти следва 


да бъдат включени в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 със 


стойностите, определени от Органа, а изискването за предоставяне на 


допълнителна информация следва да бъде заличено от посоченото приложение. 


Органът стигна до заключението6, че пропуските в данните относно методите за 


анализ при билкови настойки и хмел и относно устойчивостта при съхранение 


на варива, билкови настойки и хмел не са отстранени и че МДГОВ за тези 


продукти следва да бъдат запазени на равнището на LOD. Поради това МДГОВ 


за тези продукти следва да бъдат включени в приложение II към Регламент (ЕО) 


№ 396/2005 със стойностите, определени от Органа, а изискването за 


предоставяне на допълнителна информация следва да бъде заличено от 


посоченото приложение. 


(7) По отношение на фенхексамид такава информация не е подадена относно 


изпитванията за наличие на остатъчни вещества и параметрите на добри 


селскостопански практики при киви (зелено, червено, жълто). Органът обаче 


стигна до заключението, че исканата информация вече не е необходима7, тъй 


като оценката е извършена с по-стари изисквания за данни, поради което вече не 


са необходими допълнителни изпитвания за наличие на остатъчни вещества и 


информация за добри селскостопански практики. Поради това за този продукт 


следва да се запазят съществуващите в приложение II към Регламент (ЕО) 


№ 396/2005 МДГОВ, а изискването за предоставяне на допълнителна 


информация следва да бъде заличено от посоченото приложение. 


(8) По отношение на флазасулфурон такава информация беше подадена от 


заявителя относно устойчивостта при съхранение на трапезни маслини и 


маслини за производство на масло и Органът стигна до заключението, че този 


пропуск в данните е отстранен в достатъчна степен8. Поради това за тези 


                                                 
5 Европейски орган за безопасност на храните; Conclusion on the peer review of the pesticide risk 


assessment of the active substance cyhalofop (variant evaluated cyhalofop-butyl) (Заключение във 


връзка с партньорската проверка на оценката на риска от употребата на активното вещество 


цихалофоп (вариант, разгледан при оценката: цихалофоп-бутил) като пестицид). EFSA Journal 


(Бюлетин на ЕОБХ) 2015; 13(1):3943. 
6 Европейски орган за безопасност на храните; Evaluation of confirmatory data following the Article 


12 review for cymoxanil (Оценка на потвърждаващите данни след преразглеждането на МДГОВ 


от цимоксанил съгласно член 12). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2019; 17(10):5823. 
7 Европейски орган за безопасност на храните; Lack of confirmatory data following Article 12 MRL 


reviews for 2,4-D, fenhexamid and iprovalicarb (Липса на потвърждаващи данни след 


преразглеждания на МДГОВ от 2,4-D, фенхексамид и ипроваликарб съгласно член 12). EFSA 


Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2021;19(10):6910. 
8 Европейски орган за безопасност на храните; Conclusion on the peer review of the pesticide risk 


assessment of the active substance flazasulfuron (Заключение във връзка с партньорската проверка 
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продукти следва да се запазят съществуващите в приложение II към Регламент 


(ЕО) № 396/2005 МДГОВ, а изискването за предоставяне на допълнителна 


информация следва да бъде заличено от посоченото приложение. 


(9) По отношение на флорасулам такава информация беше подадена от заявителя 


относно методите за анализ при говеда (мускули, мастна тъкан, черен дроб, 


бъбреци, годна за консумация карантия), овце (мускули, мастна тъкан, черен 


дроб, бъбреци, годна за консумация карантия), кози (мускули, мастна тъкан, 


черен дроб, бъбреци, годна за консумация карантия) и мляко (от едър рогат 


добитък, овце, кози, коне) и Органът стигна до заключението, че този пропуск в 


данните е отстранен в достатъчна степен9. Поради това за тези продукти следва 


да се запазят съществуващите в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 


МДГОВ, а изискването за предоставяне на допълнителна информация следва да 


бъде заличено от посоченото приложение. 


(10) По отношение на флуроксипир такава информация беше подадена от заявителя 


относно методите за анализ, устойчивостта при съхранение, интервала преди 


прибиране на реколтата и изпитванията за наличие на остатъчни вещества при 


ябълки и лук. Заявителят представи и допълнителна информация за метода за 


анализ, използван при изпитванията за наличие на остатъчни вещества при 


мащерка. Органът стигна до заключението, че тези пропуски в данните са 


отстранени в достатъчна степен10,11. Поради това МДГОВ за тези продукти 


следва да бъдат включени в приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 със 


стойностите, определени от Органа, а изискването за предоставяне на 


допълнителна информация следва да бъде заличено от посоченото приложение. 


Органът стигна до заключението, че пропускът в данните по отношение на 


метода за анализ при чесън и шалот/дребен лук е отстранен, но не е отстранен 


при праз, зърнени култури, билкови настойки от цвят и захарна тръстика и че е 


необходим по-задълбочен анализ във връзка с управлението на риска. Той също 


така заключи, че пропуските в данните относно устойчивостта при съхранение и 


метаболизма при свине (мускули, мастна тъкан, черен дроб, бъбреци, годна за 


консумация карантия), говеда (мускули, мастна тъкан, черен дроб, бъбреци, 


годна за консумация карантия), овце (мускули, мастна тъкан, черен дроб, 


бъбреци, годна за консумация карантия), кози (мускули, мастна тъкан, черен 


дроб, бъбреци, годна за консумация карантия) и мляко (от едър рогат добитък, 


овце, кози, коне) са само отчасти отстранени и че е необходим по-задълбочен 


анализ във връзка с управлението на риска. В окончателния доклад за 


                                                                                                                                                         
на оценката на риска от употребата на активното вещество флазасулфурон като пестицид). EFSA 


Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2016;14(8):4575. 
9 Европейски орган за безопасност на храните; Conclusion on the peer review of the pesticide risk 


assessment of the active substance florasulam (Заключение във връзка с партньорската проверка на 


оценката на риска от употребата на активното вещество флорасулам като пестицид). EFSA 


Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2015;13(1):3984. 
10 Европейски орган за безопасност на храните; Evaluation of confirmatory data following the Article 


12 review for fluroxypyr (Оценка на потвърждаващите данни след преразглеждането на МДГОВ 


от флуроксипир съгласно член 12). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2019;17(9):5816. 
11 Европейски орган за безопасност на храните; Modification of the existing maximum residue levels 


for fluroxypyr in chives, celery leaves, parsley, thyme and basil and edible flowers (Изменение на 


съществуващите максимално допустими граници на остатъчни вещества от флуроксипир в 


сибирски лук/лук резанец/салатен лук, листа от целина, магданоз, мащерка и босилек и ядливи 


цветя). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2020;18(10):6273. 
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преразглеждане12 на това вещество се стигна до заключението, че наличните 


данни са достатъчни, за да бъдат отстранени и тези пропуски в данните. Поради 


това за тези продукти следва да се запазят МДГОВ в приложение II към 


Регламент (ЕО) № 396/2005, а изискването за предоставяне на допълнителна 


информация следва да бъде заличено от посоченото приложение. 


(11) По отношение на ипроваликарб такава информация не беше подадена относно 


метаболизма при културите при марули, къдрава листна ендивия/широколистна 


ендивия и рукола и Органът стигна до заключението, че установеният по-рано 


пропуск в данните съответно не е отстранен13 и че лицата, отговарящи за 


управлението на риска, могат да преценят дали да заменят тези МДГОВ с LOD. 


Поради това е целесъобразно МДГОВ за тези продукти да се включат в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 със стойности на специфичната 


LOD и изискването за предоставяне на допълнителна информация да бъде 


заличено от посоченото приложение. 


(12) По отношение на силтиофам такава информация относно методите за анализ при 


ечемик, ръж и пшеница беше подадена от заявителя и Органът стигна до 


заключението, че тази липса на данни е преодоляна в достатъчна степен14. 


Поради това за тези продукти следва да се запазят съществуващите в 


приложение II към Регламент (ЕО) № 396/2005 МДГОВ, а изискванията за 


предоставяне на допълнителна информация следва да бъдат заличени от 


посоченото приложение. 


(13) Комисията проведе консултации с референтните лаборатории на Европейския 


съюз относно нуждата да се адаптират някои от LOD. Посочените лаборатории 


стигнаха до заключението, че техническият напредък позволява за някои 


продукти да бъдат определени по-ниски LOD. 


(14) В рамките на Световната търговска организация бяха проведени консултации 


относно новите МДГОВ с търговските партньори на Съюза и техните становища 


бяха взети под внимание. 


(15) Поради това Регламент (ЕО) № 396/2005 следва да бъде съответно изменен. 


(16) С цел да се позволи нормално пускане на пазара, преработване и потребление на 


продуктите, в настоящия регламент следва да се предвиди преходна мярка за 


продуктите, които са били произведени преди изменението на МДГОВ и за 


които информацията показва, че се поддържа високо равнище на защита на 


потребителите. 


                                                 
12 SANCO/11019/2011 rev.5, „Final Review report for the active substance fluroxypyr finalised in the 


Standing Committee on the Food Chain and Animal Health at its meeting on 17 June 2011 in view of 


the approval of fluroxypyr as active substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 


(Окончателен доклад за преразглеждане на активното вещество флуроксипир, финализиран от 


Постоянния комитет по хранителната верига и здравето на животните на заседанието му от 17 


юни 2011 г. с оглед на одобряването на флуроксипир като активно вещество в съответствие с 


Регламент (ЕО) № 1107/2009“, 23 март 2017 г., https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-


pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=734  
13 Европейски орган за безопасност на храните; Lack of confirmatory data following Article 12 MRL 


reviews for 2,4-D, fenhexamid and iprovalicarb (Липса на потвърждаващи данни след 


преразглеждания на МДГОВ от 2,4-D, фенхексамид и ипроваликарб съгласно член 12). EFSA 


Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2021;19(10):6910. 
14 Европейски орган за безопасност на храните; Conclusion on the peer review of the pesticide risk 


assessment of the active substance silthiofam (Заключение във връзка с партньорската проверка на 


оценката на риска от употребата на активното вещество силтиофам като пестицид). EFSA Journal 


(Бюлетин на ЕОБХ) 2016;14(8):4574. 



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=734

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=734
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(17) Следва да се предвиди разумен срок преди прилагането на изменените МДГОВ, 


така че да се позволи на държавите членки, трети държави и стопанските 


субекти в областта на храните да се подготвят за спазването на новите 


изисквания вследствие на изменението на МДГОВ. 


(18) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 


ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1 


Приложение ІІ към Регламент (ЕО) № 396/2005 се изменя в съответствие с 


приложението към настоящия регламент. 


Член 2 


Регламент (ЕО) № 396/2005 във вида преди изменението му с настоящия регламент 


продължава да се прилага за продукти, които са били произведени в Съюза или внесени 


в Съюза преди [до Службата за публикации: моля, въведете дата, която е 6 месеца 


след датата на влизане в сила]. 


Член 3 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Той се прилага от [до Службата за публикации: моля, въведете дата, която е 6 месеца 


след датата на влизане в сила]. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички 


държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


Председател 


 Ursula VON DER LEYEN 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на Регламент (ЕС) № 284/2013 по отношение на информацията, която 


трябва да се предоставя за продуктите за растителна защита, и на специалните 


изисквания за данни за продукти за растителна защита, съдържащи 


микроорганизми 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета 


от 21 октомври 2009 г. относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и 


за отмяна на директиви 79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 78, 


параграф 1, буква б) от него, 


като има предвид, че: 


(1) С Регламент (ЕС) № 284/2013 на Комисията2 се определят изискванията за данни 


за продуктите за растителна защита, съдържащи активни вещества. За 


продуктите за растителна защита, съдържащи активни вещества, които са 


химикали, изискванията са определени в част А от приложението към посочения 


регламент, а за продуктите за растителна защита, съдържащи активни вещества, 


които са микроорганизми, изискванията са определени в част Б от посоченото 


приложение, а общите изисквания са определени във въведението на посоченото 


приложение. 


(2) Цел на стратегията „От фермата до трапезата“ за справедлива, здравословна и 


екологосъобразна продоволствена система3 е да се намали зависимостта от 


химични продукти за растителна защита и тяхната употреба, включително чрез 


улесняване на пускането на пазара на биологични активни вещества, като 


например микроорганизми. За постигането на тези цели е необходимо да се 


уточни какви са изискванията за данните, свързани с продуктите за растителна 


защита, съдържащи микроорганизми, като се вземат предвид най-актуалните 


                                                 
1 Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. 


относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и за отмяна на директиви 


79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета (ОВ L 309, 24.11.2009 г., стр. 1). 
2 Регламент (ЕС) № 284/2013 на Комисията от 1 март 2013 г. за установяване на изискванията за 


данни за продукти за растителна защита в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на 


Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна 


защита (ОВ L 93, 3.4.2013 г., стр. 85). 
3 Съобщение на Комисията до Европейския парламент, Съвета, Европейския икономически и 


социален комитет и Комитета на регионите, стратегия „От фермата до трапезата“ за 


справедлива, здравословна и екологосъобразна продоволствена система (COM/2020/381 final, 


https://eur-lex.europa.eu/legal-


content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381). 



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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научно-технически познания, при които вече има отбелязан значителен 


напредък. 


(3) Научните познания, с които разполагаме в момента, относно продуктите за 


растителна защита, съдържащи микроорганизми, по-специално по отношение на 


ефективността, ефикасността, значимостта на онечистванията и токсичността на 


някои химични вещества, които може да присъстват в тези продукти за 


растителна защита, пораждат необходимостта от по-прецизно уточняване на 


някои определения, които се прилагат за част Б от приложението към Регламент 


(ЕС) № 284/2013. Като се има предвид, че тези определения се прилагат и за част 


А от посоченото приложение относно продуктите за растителна защита, 


съдържащи химични активни вещества, е целесъобразно да се измени 


въведението в приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013. 


(4) Тъй като микроорганизмите са живи организми, необходимо е да се приложи по-


специален подход в сравнение с този за химичните вещества, за да се вземат 


предвид и по-новите научни познания относно биологията на 


микроорганизмите. Тези научни познания включват нова информация за важни 


характеристики на микроорганизмите, като например тяхната патогенност и 


инфекциозност, евентуалното производство на метаболит(и) с възможен риск и 


способността за предаване на гени за антимикробна резистентност на други 


микроорганизми, които са патогенни и се срещат в околната среда в Европа, 


което потенциално засяга ефективността на антимикробните средства, 


използвани в хуманната или ветеринарната медицина.  


(5) Сегашните научни познания относно продуктите за растителна защита, 


съдържащи микроорганизми, дават възможност за по-добър и по-точен подход 


при оценката им, която е въз основа на механизма на действие и на 


екологичните характеристики на съответните видове и където е приложимо — 


на съответните щамове микроорганизми. Тъй като това дава възможност за по-


целенасочена оценка на риска, тези научни познания следва да бъдат взети под 


внимание при оценката на рисковете, свързани с продуктите за растителна 


защита, съдържащи микроорганизми.  


(6) За да бъдат взети под внимание по-обстойно най-новите научни достижения и 


характерните биологични свойства на продуктите за растителна защита, 


съдържащи микроорганизми, като същевременно се запази високо ниво на 


защита на здравето на хората и животните и на околната среда, е необходимо 


съответно да се адаптират съществуващите изисквания за данни. 


(7) Целесъобразно е да се измени част Б от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 284/2013, за да се актуализират изискванията за данни спрямо най-новите 


научни достижения и те да се адаптират към характерните биологични свойства 


на микроорганизмите. 


(8) В момента заглавието на част Б от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 284/2013 се отнася до продукти за растителна защита, съдържащи 


микроорганизми, включително вируси. В член 3, точка 15 от Регламент (ЕО) 


№ 1107/2009 обаче се дава определение за микроорганизми и то включва вируси. 


Целесъобразно е да се въведе последователност с член 3, точка 15 от посочения 


регламент и следователно не е необходимо вирусите да се посочват отделно. 


(9) Целесъобразно е да се въведе определение за „микробен агент за борба с 


вредителите, както е произведен“ („MPCA, както е произведен“), тъй като се 
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изисква някои изпитвания да бъдат извършвани, като се използва проба от 


MPCA, както е произведен, а не активното вещество или другите съставки на 


MPCA, както е произведен, след пречистване. Всъщност по-целесъобразно е 


микроорганизмът, както е произведен, и съставките, включени в 


производствената партида, които могат да бъдат от значение за оценката на 


риска, като например имащите значение замърсяващи микроорганизми и 


имащите значение онечиствания, да се обозначат с един и същ термин.  


(10) Вече има по-нови научни познания относно способността на микроорганизмите 


да предават гени за антимикробна резистентност на други микроорганизми, 


които са патогенни и се срещат в околната среда в Европа, което потенциално 


засяга ефективността на антимикробните средства, използвани в хуманната или 


ветеринарната медицина. Тези по-нови научни познания дават възможност за 


по-добър и по-точен подход за оценка на това кои гени, кодиращи антимикробна 


резистентност, е възможно да бъдат предадени на други микроорганизми и кои 


антимикробни средства са от значение за хуманната или ветеринарната 


медицина. Освен това в стратегията на ЕС „От фермата до трапезата“ са 


заложени цели, свързани с антимикробната резистентност. Поради това е 


необходимо допълнително уточняване на изискванията за данните, за да се 


приложат най-актуалните научно-технически познания относно предаването на 


антимикробната резистентност и да се даде възможност за извършване на оценка 


на това дали активното вещество може да има вредно въздействие върху 


здравето на човека или на животните, както е посочено в критериите за 


одобряване, установени в член 4 от Регламент (ЕО) № 1107/2009. 


(11) Следва да се предвиди разумен срок, преди изменените изисквания за данни да 


станат приложими, за да се позволи на заявителите да се подготвят за 


изпълнението на посочените изисквания. 


(12) За да се даде възможност на държавите членки и на заинтересованите страни да 


се подготвят, за да изпълнят изменените изисквания, е целесъобразно да се 


определят преходни мерки относно данните, подавани във връзка със заявления 


за разрешение, подновяване на разрешение и изменение на разрешение за 


продукти за растителна защита, съдържащи активни вещества, които са 


микроорганизми, както и относно данните за видовете представителна употреба 


на продукти за растителна защита, подадени във връзка със заявления за 


одобрение, подновяване на одобрение или изменение на условията за одобрение 


на активни вещества, които са микроорганизми. 


(13) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 


ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1  


Изменения на Регламент (ЕС) № 284/2013 


Приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013 се изменя, както следва: 


а) въведението се заменя с текста на приложение I към настоящия регламент. 


б) Приложение Б се заменя с текста на приложение II към настоящия регламент. 
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Член 2  


Преходни мерки по отношение на някои процедури относно продуктите за 


растителна защита, съдържащи активни вещества, които са микроорганизми 


1. Заявителите подават данни във връзка със заявленията за издаване на 


разрешение на продукти за растителна защита по смисъла на Регламент (ЕО) 


№ 1107/2009, съдържащи поне едно активно вещество, което е 


микроорганизъм, в съответствие с част Б от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 284/2013 във вида му преди изменението му с настоящия регламент, в някой 


от следните случаи: 


а) заявлението за издаване на разрешение е подадено до... [до Службата за 


публикации: моля, въведете дата = 2 години и 2 месеца след датата на 


влизане в сила на настоящия регламент];  


б) досиетата за всички активни вещества, съдържащи се в съответния 


продукт за растителна защита, са подадени в съответствие с Регламент 


(ЕС) № 283/2013 във вида му преди изменението му с Регламент XXX4 


[до Службата за публикации: моля, въведете номера на регламента на 


Комисията за изменение на Регламент (ЕС) № 283/2013 и бележка под 


линия с препратка към него]на Комисията.  


2. Чрез дерогация от параграф 1, считано от [до Службата за публикации: моля, 


въведете дата = 2 месеца след датата на влизане в сила на настоящия 


регламент] заявителите могат да изберат да подадат данни в съответствие с 


част Б от приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013, изменен с настоящия 


регламент. 


3. Когато заявителите изберат възможността, предвидена в параграф 2, те 


отбелязват този свой избор в писмена форма при подаване на съответното 


заявление. Този избор е неотменяем за съответната процедура. 


Член 3  


Преходни мерки по отношение на някои процедури относно активните вещества, 


които са микроорганизми и които се съдържат в продукти за растителна защита - 


Регламент (ЕС) № 284/2013 във вида му преди изменението му с настоящия регламент 


продължава да се прилага по отношение на данните, изисквани за поне една 


представителна употреба на продукт за растителна защита, подадени преди ... [до 


Службата за публикации: моля, въведете дата = 8 месеца след датата на влизане в сила 


на настоящия регламент], за да бъдат изпълнени изискванията на някоя от следните 


разпоредби: 


а) член 8, параграф 1, буква а) от Регламент (ЕО) № 1107/2009;  


б) член 7, параграф 1, буква в) от Регламент за изпълнение (ЕС) № 844/2012 на 


Комисията5;  


                                                 
4 Регламент на Комисията .... (ОВ L…, стр. …). 
5 Регламент за изпълнение (ЕС) № 844/2012 на Комисията от 18 септември 2012 г. за определяне 


на разпоредбите, необходими за изпълнението на процедурата по подновяване по отношение на 


активните вещества в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и 


на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита (ОВ L 252, 


19.9.2012 г., стр. 26). 
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в) Член 6, параграф 2, буква в) от Регламент за изпълнение (ЕС) 2020/1740 на 


Комисията6. 


Член 4  


Влизане в сила и прилагане 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Той се прилага от ... [до Службата за публикации: моля, въведете дата = 2 месеца след 


датата на влизане в сила на настоящия регламент]. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко в държавите 


членки в съответствие с Договорите. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател 


 Ursula VON DER LEYEN 


                                                 
6 Регламент за изпълнение (ЕС) 2020/1740 на Комисията от 20 ноември 2020 г. за определяне на 


разпоредбите, необходими за изпълнението на процедурата по подновяване на активните 


вещества в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета, 


и за отмяна на Регламент за изпълнение (ЕС) № 844/2012 на Комисията (ОВ L 392, 23.11.2020 г., 


стр. 20). 
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ПРИДРУЖИТЕЛНО ПИСМО 


От: Европейската комисия 


Дата на получаване: 10 май 2022 г. 


До: Генералния секретариат на Съвета 


№ док. Ком.: D075646/05 ANNEXE 


Относно: РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА от XXX година за 
изменение на приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 на 
Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално 
допустимите граници на остатъчни вещества от флуориден йон, 
оксифлуорфен, пироксулам, хинмерак и сулфурил флуорид във 
или върху определени продукти 


  


Приложено се изпраща на делегациите документ D075646/05 ANNEXE. 


 


Приложение: D075646/05 ANNEXE 







 


BG   BG 


SANTE/10218/2021 


D075646/05 


BG 


ПРИЛОЖЕНИЕ 


 


Приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 се изменят, както следва: 


 


1) в приложение II се добавят следните колони за флуориден йон, оксифлуорфен, 


пироксулам, хинмерак и сулфурил флуорид: 


 


[До Службата за публикации: моля, вмъкнете колоните от таблицата в 


приложение II]; 


 


2) в приложение IIІ, част А колоните за флуориден йон, оксифлуорфен, 


пироксулам, хинмерак и сулфурил флуорид се заличават. 
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От: Европейската комисия 


Дата на получаване: 12 май 2022 г. 


До: Генералния секретариат на Съвета 


№ док. Ком.: D076408/05 ANNEXES 1 to 2 


Относно: ПРИЛОЖЕНИЯ към РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА за 
изменение на Регламент (ЕС) № 284/2013 по отношение на 
информацията, която трябва да се предоставя за продуктите за 
растителна защита, и на специалните изисквания за данни за 
продукти за растителна защита, съдържащи микроорганизми 


  


Приложено се изпраща на делегациите документ D076408/05 ANNEXES 1 to 2. 


 


Приложение: D076408/05 ANNEXES 1 to 2 
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ЕВРОПЕЙСКА 
КОМИСИЯ  


Брюксел, XXX г. 


SANTE/12042/2020 ANNEX Rev. 2 


(POOL/E4/2020/12042/12042R2-EN 


ANNEX.docx)                                 


D076408/05 


[…](2022) XXX draft 


ANNEXES 1 to 2 


 


ПРИЛОЖЕНИЯ 


към 


РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


за изменение на Регламент (ЕС) № 284/2013 по отношение на информацията, която 


трябва да се предоставя за продуктите за растителна защита, и на специалните 


изисквания за данни за продукти за растителна защита, съдържащи 


микроорганизми 
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ПРИЛОЖЕНИЕ I 


„Въведение 


Информация, която трябва да се предостави, получаване и представяне на 


информацията 


1. За целите на настоящото приложение се прилагат следните определения: 


1) „стабилност при съхранение“ означава способността на даден продукт 


за растителна защита да поддържа първоначалните свойства и 


определеното съдържание по време на периода на съхранение при 


установени условия на съхранение; 


2) „ефективност“ означава способността на продукта за растителна защита 


да оказва положително въздействие по отношение на желаната дейност 


по растителна защита; 


3) „ефикасност“ означава мярка по отношение на цялостното въздействие 


от прилагането на продукт за растителна защита върху селскостопанската 


система, в която той се използва (т.е. което включва положително 


въздействие от третирането при извършване на желаната дейност по 


растителна защита и отрицателно въздействие като развитие на 


резистентност, фитотоксичност или намаляване на добива по отношение 


на качеството или количеството); 


4)  „имащо значение онечистване“ означава химично онечистване, което 


поражда опасения за здравето на човека, здравето на животните или за 


околната среда; 


5) „токсичност“ означава степента на нараняване или увреждане в 


организма, причинени от токсин или токсично вещество; 


6)  „токсин“ означава вещество, което се произвежда в живи клетки или 


организми и е в състояние да причини нараняване или увреждане на жив 


организъм. 


Предоставената информация отговаря на изискванията, посочени в точки 1.1—


1.15.  


1.1. Информацията е достатъчна, за да се оценят ефикасността и предвидимите 


рискове в непосредствено или по-далечно бъдеще, които биха произтекли от 


употребата на продукта за растителна защита за хората, в това число уязвимите 


групи, за животните и околната среда, и съдържа най-малко информацията и 


резултатите от изследванията, посочени в настоящото приложение.  


1.2. Включва се всякаква информация, включително известни данни, за 


потенциално вредно въздействие на продукта за растителна защита върху 


здравето на човека и животните и върху подземните води, както и познато и 


очаквано кумулативно и синергично въздействие.  


1.3. Включва се всякаква информация, включително известни данни, за 


потенциално неприемливо въздействие на продукта за растителна защита 


върху околната среда, растенията и растителните продукти, както и известното 


и очакваното кумулативно и синергично въздействие.  


1.4. Информацията включва всички значими данни от достъпната рецензирана 


научна литература относно активното вещество, имащи значение метаболити, 
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когато е целесъобразно, продуктите от разграждане или реакция и продуктите 


за растителна защита, които съдържат активното вещество, и свързани със 


страничните ефекти върху здравето на хората и на животните, околната среда и 


неприцелните видове. Предоставя се обобщение на посочените данни. 


1.5. Информацията включва и пълен и безпристрастен доклад за извършените 


изследвания, както и тяхното изчерпателно описание. Такава информация не се 


изисква, когато е представена обосновка, от която е видно, че:  


а) тя не е необходима поради естеството на продукта за растителна защита 


или предвидените за него видове употреба, или не е необходима от 


научна гледна точка; или 


б) не е възможно информацията да бъде предоставена поради технически 


причини.  


1.6.  Когато е целесъобразно, информацията се изготвя, като се използват методите 


за изпитване, включени в посочения в точка 6 списък.  


При липса на подходящи насоки за изпитване, официално утвърдени на 


международно или национално равнище, се използват насоките за изпитване, 


приети от компетентния орган. Всички отклонения от насоките за изпитванията 


се описват и обосновават.  


1.7.  Информацията включва изчерпателно описание на използваните методи за 


изпитване.  


1.8. Когато е целесъобразно, информацията се изготвя в съответствие с Директива 


2010/63/ЕС на Европейския парламент и на Съвета1.  


1.9. Информацията включва списък на крайните точки за продукта за растителна 


защита, когато е целесъобразно.  


1.10.  Информацията включва предложената класификация и етикетиране на 


продукта за растителна защита в съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008 


на Европейския парламент и на Съвета2, когато е целесъобразно.  


1.11.  По отношение на коформулантите компетентните органи могат за изискат 


информацията, предвидена в Регламент (ЕС) № 283/2013 на Комисията3. Преди 


да поискат да бъдат извършени допълнителни изследвания, компетентните 


органи оценяват всички налични сведения, предоставени в съответствие с 


друго законодателство на Съюза.  


1.12. Информацията, предоставена за продукта за растителна защита, и 


информацията, предоставена за активното вещество, е достатъчна, за да:  


а) се вземе решение дали продуктът за растителна защита да бъде разрешен, 


или не;  


                                                 
1 Директива 2010/63/ЕС на Европейския парламент и на Съвета от 22 септември 2010 г. относно 


защитата на животните, използвани за научни цели (ОВ L 276, 20.10.2010 г., стр. 33). 
2 Регламент (ЕО) № 1272/2008 на Европейския парламент и на Съвета от 16 декември 2008 г. 


относно класифицирането, етикетирането и опаковането на вещества и смеси, за изменение и за 


отмяна на директиви 67/548/ЕИО и 1999/45/ЕО и за изменение на Регламент (ЕО) № 1907/2006 


(ОВ L 353, 31.12.2008 г., стр. 1). 
3 Регламент (ЕС) № 283/2013 на Комисията от 1 март 2013 г. за установяване на изискванията за 


данни за активни вещества в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския 


парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна защита (ОВ L 93, 


3.4.2013 г., стр. 1).  
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б) се посочат условията или ограниченията, с които трябва да се обвърже 


всяко разрешение; 


в) се позволи извършването на оценка на рисковете в краткосрочен и 


дългосрочен план за неприцелните видове, популации, съобщества и 


процеси;  


г) се определят съответните мерки за първа помощ, както и подходящи 


диагностични и терапевтични мерки, които да се предприемат в случай на 


отравяне на хора;  


д) се позволи оценка на риска по отношение на острата и хроничната 


експозиция на потребителите, в това число, когато е целесъобразно, 


оценка на кумулативния риск, произтичащ от експозицията на повече от 


едно активно вещество;  


е) се позволи оценка на острата и хроничната експозиция на оператори, 


работници, жители и случайни лица, в това число, когато е 


целесъобразно, кумулативната експозиция на повече от едно активно 


вещество;  


ж) се даде възможност да се направи оценка относно естеството и степента 


на рисковете за човека, животните (видовете, които обичайно се 


отглеждат от човека, или животните, отглеждани за производство на 


храни) и на рисковете за останалите неприцелни видове гръбначни 


животни;  


з) се предвиди разпределението, съществуването и поведението в околната 


среда, както и протичането им във времето;  


и) се определят неприцелните видове и популации, за които съществува 


риск от потенциална експозиция;  


й) се позволи извършването на оценка на въздействието на продукта за 


растителна защита върху неприцелните видове;  


к) се определят мерките, необходими за намаляване до минимум на 


замърсяването на околната среда и на въздействието върху неприцелните 


видове;  


л) се класифицира продуктът за растителна защита в зависимост от 


свързаната с него опасност в съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008; 


м) се определят пиктограмите, сигналните думи и съответните 


предупреждения за опасност и препоръки за безопасност за защита на 


здравето на човека, неприцелните видове и околната среда, които следва 


да се използват за целите на етикетирането;  


1.13. Когато е целесъобразно, се разработват изпитвания и данните се анализират 


посредством целесъобразни статистически методи. Предоставя се информация 


за използваните статистически методи по прозрачен начин. 


1.14. Изчисляването на експозицията се основава на научни методи, които са приети 


от Европейския орган за безопасност на храните („Органа“), когато такива са 


налични. Използването на допълнителни методи се обосновава.  
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1.15. За всеки раздел от настоящото приложение се предоставя обобщение на всички 


данни, информация и изготвени оценки. В него се включва подробна и 


критична оценка в съответствие с член 4 от Регламент (ЕО) № 1107/2009.  


2. Изискванията, посочени в настоящото приложение, дават представа за 


минималното количество данни, които се предоставят. Държавите членки 


могат да определят допълнителни изисквания на национално равнище за 


намиране на решения за конкретни обстоятелства, конкретни сценарии на 


експозиция и конкретни модели на употреба, различни от тези, които са взети 


под внимание при одобрение. Заявителят обръща специално внимание на 


екологичните, климатичните и агрономическите условия, когато се подготвят 


изпитвания, които подлежат на одобрение от държавата членка, в която е 


подадено заявлението.  


3.  Добра лабораторна практика (ДЛП)  


3.1.  Изпитванията и анализите се извършват в съответствие с принципите, 


установени в Директива 2004/10/ЕО на Европейския парламент и на Съвета4, 


когато изпитването се извършва с цел получаване на данни за свойства или за 


безопасността по отношение на здравето на човека или на животните или 


околната среда.  


3.2.  Чрез дерогация от точка 3.1 изпитванията и анализите, изисквани съгласно част 


А, раздел 6 и част Б, раздел 6, могат да се извършват от официални или 


официално признати структури за изпитвания или организации, които 


отговарят най-малко на следните изисквания:  


а) имат на разположение достатъчен по численост научен и технически 


персонал с необходимото образование, практическо обучение, технически 


познания и опит за изпълнението на възложените им функции;  


б) имат на разположение подходящо оборудване, каквото е необходимо за 


правилното извършване на изпитванията и измерванията, които заявяват, 


че са компетентни да извършват; това оборудване е поддържано по 


подходящ начин и когато е уместно — е калибрирано преди пускане в 


действие и след това при спазване на програма, приета за тази цел;  


в) имат на разположение подходящи опитни полета и когато е необходимо, 


култивационни съоръжения, фитокамери или помещения за складиране; 


гарантират, че средата, в която се извършват изпитванията, не 


предпоставя невалидност на резултатите, нито въздейства 


неблагоприятно на изискваната точност на измерванията;  


г) осигуряват на целия съответен персонал всички работни процедури и 


протоколи, използвани при изпитванията; 


д) когато компетентният орган го изисква, преди започването на изпитване 


осигуряват информация за мястото на изпитването и за изпитваните 


продукти за растителна защита;  


е) създават условия качеството на извършваната работа да съответства на 


нейния вид, обхват, обем и предназначение;  


                                                 
4 Директива 2004/10/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 11 февруари 2004 г. относно 


хармонизиране на законовите, подзаконовите и административните разпоредби, свързани с 


прилагането на принципите на добра лабораторна практика и верифицирането на тяхното 


прилагане при изпитвания на химически вещества (ОВ L 50, 20.2.2004 г., стр. 44). 
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ж) записват и съхраняват всички наблюдения, изчисления и получени данни, 


протоколи за калибриране, както и окончателния протокол за 


изпитването, за периода, през който продуктът за растителна защита е 


разрешен в държава членка.  


3.3. Официално признатите структури  и организации за изпитвания и когато се 


изисква от компетентните органи — официалните структури и организации:  


а)  отчитат пред съответния национален орган цялата информация, 


необходима да покажат, че могат да удовлетворят изискванията, 


предвидени по точка 3.2,  


б)  позволяват по всяко време провеждането на инспекциите, които всяка 


държава членка редовно организира на своя територия с цел да се 


провери съответствието с изискването по точка 3.2.  


3.4.  Чрез дерогация от точка 3.1:  


а) За активни вещества, които са микроорганизми, изпитванията и 


анализите, които се правят с цел получаване на данни за техните свойства 


и безопасност по отношение на аспекти, различни от здравето на човека, 


могат да се извършват от официални или официално признати структури 


за изпитвания или организации, които отговарят най-малко на 


изискванията по точки 3.2 и 3.3. 


б) Изследвания, извършени преди прилагането на настоящия регламент, 


макар и да не отговарят напълно с принципите на ДЛП или с настоящите 


методи на изпитване, се разглеждат за целите на оценката, ако са 


извършени в съответствие с признати международни насоки за 


изпитвания, които са налични към момента на извършване на 


изследванията, и/или научно валидни, с което се премахва 


необходимостта повторно да се извършват изпитвания върху животни, 


по-специално по отношение на канцерогенността и токсичността за 


репродукцията. Тази дерогация се прилага по-специално за изследвания с 


гръбначни видове животни.  


4.  Материал за извършване на изпитванията  


4.1.  С оглед на влиянието, което онечистванията и другите съставки могат да 


окажат върху токсикологичното и екотоксикологичното поведение, за всяко 


предоставено изследване се представя подробно описание (спецификация) на 


използвания материал за извършване на изпитванията. Изследванията се 


извършват с продукта за растителна защита, за който се иска разрешение, или 


се прилагат принципи на свързване, напр. като се използва изследване на 


продукт за растителна защита с подобен/еквивалентен състав. Представя се 


подробно описание на състава на използвания продукт.  


4.2.  Когато се използва материал за извършване на изпитванията, белязан с 


радиоактивен изотоп, радиоактивните маркери се поставят на места (едно или 


няколко, ако е необходимо), които улесняват изучаването на метаболитните 


трасета и пътищата на преработка, както и изследването на разпределението на 


активното вещество, неговите метаболити, продукти от разграждане или 


реакция.  


4.3  Винаги, когато дадено изследване предполага употребата на различни дози, се 


докладва връзката между доза и неблагоприятно въздействие. 
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5.  Изпитвания върху гръбначни животни  


5.1.  Изпитвания върху гръбначни животни се извършват само когато няма други 


методи с доказана достоверност. Сред възможните алтернативни методи са и 


методите in vitro или in silico. При изпитвания in vivo се насърчава използване 


на методи за намаляване и облекчаване, така че да се сведе до минимум броят 


на използваните при изпитванията животни. 


5.2.  Принципите на заместване, намаляване и облекчаване на използването на 


гръбначни животни следва да бъдат взети предвид при изготвянето на 


методите на изпитване, по-специално в случаите, когато се появяват 


подходящи методи с доказана достоверност, които да заместят, намалят или 


облекчат изпитванията с животни.  


5.3.  Плановете за изследванията се разглеждат внимателно от етична гледна точка, 


като се вземат предвид възможностите за намаляване, облекчаване и 


заместване на изпитванията върху животни. Например чрез предвиждане на 


една или повече допълнителни групи по отношение на дозите или чрез вземане 


на кръвни проби в различни моменти от дадено изследване може да се избегне 


необходимостта от друго изследване.  


6.  С информационна цел и с оглед на хармонизацията списъкът на методите за 


изпитване и на насоките, посочени в настоящото приложение, се публикуват в 


Официален вестник на Европейския съюз. Този списък се актуализира 


редовно.“. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ II 


„ЧАСТ Б 


ПРОДУКТИ ЗА РАСТИТЕЛНА ЗАЩИТА, СЪДЪРЖАЩИ АКТИВНО ВЕЩЕСТВО, 


КОЕТО Е МИКРООРГАНИЗЪМ 
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СЪДЪРЖАНИЕ 


ВЪВЕДЕНИЕ В ЧАСТ Б 


1. Идентичност на заявителя, идентичност на продукта за растителна защита и 


информация за производството 


1.1. Заявител 


1.2. Производител на препарата и микроорганизма (микроорганизмите)  


1.3. Търговско наименование или предложено търговско наименование и по 


целесъобразност номер на кода на производителя за разработката на препарата 


1.4. Подробна информация за количествения и качествения състав на препарата 


1.5. Агрегатно състояние и естество на препарата 


1.6. Метод на производство на препарата и контрол на качеството 


1.7. Опаковка и съвместимост на препарата с предложените материали за опаковка 


2. Физични, химични и технически свойства на продукта за растителна защита 


2.1. Външен вид (цвят и мирис) 


2.2. Взривоопасност и окислителни свойства 


2.3. Температура на възпламеняване и други показатели за запалимост или 


самовъзпламеняване 


2.4. Киселинност, алкалност и, когато е необходимо, стойност на рН 


2.5. Вискозитет и повърхностно напрежение 


2.6. Стабилност при съхранение и срок на годност 


2.6.1. Концентрация при употреба 


2.6.2. Влияние на температурата и опаковката 


2.6.3. Други фактори, които оказват влияние върху стабилността 


2.7. Технически характеристики на продукта за растителна защита 


2.7.1. Мокреща способност 


2.7.2. Образуване на трайна пяна 


2.7.3. Потенциал за образуване на суспензия, спонтанност на дисперсията и 


стабилност на дисперсната система 


2.7.4. Изпитване със сухо и с мокро сито 


2.7.5. Зърнометричен състав (прах за посипване и мокрещ се прах, гранули), 


съдържание на прах/фини частици (гранули), износване и ронливост (гранули) 


2.7.6. Способност за емулгиране, способност за реемулгиране и стабилност на 


емулсията. 


2.7.7. Течливост, сипливост (податливост на изплакване) и пригодност за използване 


като прах 


2.8. Физична и химична съвместимост с други продукти за растителна защита, 


включително с продукти за растителна защита, съвместната употреба с които е 


обвързана с разрешение 
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2.8.1. Физична съвместимост 


2.8.2. Химична съвместимост 


2.9. Прилепване и разпределение по семената 


3. Данни за прилагането 


3.1. Предвидена област на употреба 


3.2. Механизъм на действие върху прицелния организъм 


3.3. Функция, прицелни организми и растения или растителни продукти, които 


трябва да бъдат защитени, и възможни мерки за ограничаване на риска 


3.4. Доза на прилагане 


3.5. Съдържание на микроорганизма в използвания материал (напр. в разтвора за 


пръскане, примамките или третираните семена) 


3.6. Метод на прилагане 


3.7. Брой и график на прилагане върху една и съща култура, продължителност на 


защитата и период(и) на изчакване 


3.8. Предложени указания за употреба 


3.9. Предпазни интервали и други мерки, необходими за защита на здравето на 


човека и животните и за опазване на околната среда 


4. Допълнителна информация за продукта за растителна защита 


4.1. Процедури за почистване и обеззаразяване на оборудването за прилагане 


4.2. Препоръчителни методи и предпазни мерки при: боравене, съхранение, 


транспорт, пожар или употреба 


4.3. Мерки при злополука 


4.4. Процедури за унищожаване или обеззаразяване на продукта за растителна 


защита и опаковките, използвани за него 


4.4.1. Контролирано изгаряне 


4.4.2. Други 


5. Аналитични методи 


5.1. Методи за анализ на препарата 


5.2. Методи за определяне и измерване на остатъчни вещества 


6. Данни за ефикасността 


6.1. Предварителни изпитвания 


6.2. Минимална ефективна доза 


6.3. Изпитване на ефективността 


6.4. Информация относно евентуалното развитие на резистентност у прицелните 


организми 


6.5. Неблагоприятно въздействие върху третираните култури 


6.5.1. Фитотоксичност спрямо прицелни растения (включително различни културни 


видове) или спрямо прицелни растителни продукти 
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6.5.2. Въздействие върху добивите от третирани растения или растителни продукти 


6.5.3. Въздействие върху качеството на растенията или растителните продукти 


6.5.4. Въздействие върху процесите на трансформация 


6.5.5. Въздействие върху третираните растения или растителния репродуктивен 


материал 


6.6. Наблюдения върху прояви на нежелано или непредвидено странично 


въздействие върху следващи култури и други растения 


6.6.1. Влияние върху следващи култури 


6.6.2. Влияние върху други растения, включително съседни култури 


6.7. Съвместимост в програмите за растителна защита 


7. Последици за здравето на човека 


7.1. Медицински данни 


7.2. Оценка на възможната токсичност на продукта за растителна защита 


7.3. Остра токсичност  


7.3.1. Остра токсичност при приемане през устата  


7.3.2. Остра дермална токсичност 


7.3.3. Остра токсичност при вдишване 


7.3.4. Дразнене на кожата 


7.3.5. Дразнене на очите 


7.3.6. Сензибилизация на кожата 


7.4. Допълнителна информация за токсичността 


7.5. Данни за експозицията 


7.6. Налични токсикологични данни за неактивните вещества 


7.7. Допълнителни изследвания за комбинации от продукти за растителна защита 


8. Остатъчни вещества в третирани продукти, храна и фуражи или върху тях 


9. Съществуване и поведение в околната среда 


10. Въздействие върху неприцелни организми 


10.1. Въздействие върху сухоземни гръбначни животни 


10.2. Въздействие върху водни организми 


10.2.1. Въздействие върху риба 


10.2.2. Въздействие върху водни безгръбначни животни 


10.2.3. Въздействие върху водорасли 


10.2.4. Въздействие върху водни макрофити 


10.3. Въздействие върху пчели 


10.4. Въздействие върху неприцелни членестоноги, различни от пчели 


10.5. Въздействие върху неприцелни мезо- и макроорганизми в почвата 
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10.6. Въздействие върху неприцелни сухоземни растения 


10.7. Допълнителни изследвания за токсичност
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ВЪВЕДЕНИЕ В ЧАСТ Б 


i)  Настоящото въведение в част Б допълва въведението в настоящото приложение 


с точки, които са специално за продукти за растителна защита, които съдържат 


активно вещество, което е микроорганизъм. 


ii) За целите на част Б се прилагат следните определения: 


1) „щам“ означава генетичен вариант на организъм от неговото собствено 


таксономично ниво (вид), който е съставен от потомството на единична 


изолация в чиста култура от първоначалната матрица (напр. околната 


среда) и обичайно се състои от поредица от култури, получени в крайна 


сметка от първоначална единична колония;  


2) „единица, образуваща колония“ (CFU) означава мерна единица, 


използвана за определяне на броя на бактериалните или гъбичните клетки 


в дадена проба, които имат способността да се размножават при 


контролирани условия на растеж, в резултат на което една или повече 


клетки се възпроизвеждат и размножават, така че образуват единична 


видима колония; 


3) „микробен агент за борба с вредителите, както е произведен“ 


(„MPCA, както е произведен“) означава резултатът от производствения 


процес на микроорганизма(ите), предназначен(и) за употреба като 


активно вещество в продукти за растителна защита, състоящи се от 


микроорганизма(ите) и добавки, метаболити (включително метаболити с 


възможен риск), химични онечиствания (включително имащи значение 


онечиствания), замърсяващи микроорганизми (включително имащи 


значение замърсяващи микроорганизми) и използваната среда/остатъчна 


фракция, получени в резултат от производствения процес, или, при 


непрекъснат производствен процес, при който не е възможно строго 


разделяне между производството на микроорганизма(ите) и 


производствения процес на продукта за растителна защита — неизолиран 


междинен продукт; 


4)  „добавка“ означава съставка, добавена към активното вещество по време 


на производството му, за да се запази микробиологичната стабилност 


и/или да се улесни боравенето с него; 


5) „чистота“ означава съдържанието на микроорганизма, присъстващ в 


MPCA, както е произведен, изразено в съответна единица, и 


максималното съдържание на вещества с възможен риск, в случай че са 


идентифицирани;  


6) „имащ значение замърсяващ микроорганизъм“ означава 


патогенен/инфекциозен микроорганизъм, непреднамерено присъстващ в 


MPCA, както е произведен; 


7) „запас от посевки“ означава стартова култура от микробен щам, 


използвана за производството на MPCA, както е произведен, или на 


крайния продукт за растителна защита; 


8) „изразходвана среда/остатъчна фракция“ означава фракция от MPCA, 


както е произведен, състояща се от остатъчни или преобразувани изходни 


материали, и без микроорганизма(ите), който(ито) е (са) активно(и) 


вещество(а), метаболитите с възможен риск, добавките, имащите 
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значение замърсяващи микроорганизми и имащите значение 


онечиствания; 


9) „изходен материал“ означава вещества, използвани в производствения 


процес на MPCA, както е произведен, като субстрат и/или буферен агент; 


10) „инфекциозност“ означава способността на даден микроорганизъм да 


причини инфекция;  


11) „инфекция“ означава неопортюнистично въвеждане или навлизане на 


микроорганизъм във възприемчив гостоприемник, при което 


микроорганизмът е в състояние да се възпроизвежда, за да образува нови 


инфекциозни единици и да се задържи в гостоприемника, независимо 


дали микроорганизмът има патологично въздействие, или води до 


заболяване;  


12) „патогенност“ означава неопортюнистичната способност на даден 


микроорганизъм да причинява нараняване и увреждане на 


гостоприемника при инфекция; 


13)  „неопортюнистичен“ означава състояние, при което даден 


микроорганизъм предизвиква инфекция или води до нараняване или 


увреждане на гостоприемника, когато гостоприемникът не е отслабен 


поради предразполагащ за това фактор (напр. имунната система е 


засегната поради друга причина); 


14) „опортюнистична инфекция“ означава инфекция, настъпила в 


гостоприемник, отслабен от предразполагащ за това фактор (напр. 


имунната система е засегната поради друга причина); 


15)  „метаболит с възможен риск“ означава метаболит, произведен от 


микроорганизма, подложен на оценка, с известна токсичност или 


известна съответна антимикробна активност, който присъства в MPCA, 


както е произведен, на нива, които могат да представляват риск за 


здравето на човека, здравето на животните или околната среда, и/или за 


който не може да се обоснове по подходящ начин, че производството на 


метаболита in situ не е от значение за оценката на риска; 


16) „производство in situ“ означава производството на метаболит от 


микроорганизма след прилагане на продукта за растителна защита, 


съдържащ този микроорганизъм; 


17)  „имаща значение антимикробна дейност“ означава антимикробната 


дейност, причинена от имащи значение антимикробни средства; 


18)  „антимикробен агент“ означава антибактериално, антивирусно, 


противогъбично, антелминтик или антипротозойно средство, което е 


вещество с естествен, полусинтетичен или синтетичен произход, което 


при концентрации in vivo убива или възпрепятства растежа на 


микроорганизми чрез взаимодействие с конкретна цел; 


19)  „имащи значение антимикробни средства“ означава всички 


антимикробни средства, които са важни за терапевтичната употреба при 


човека или животните, както са описани в последните текстове, налични 


към момента на подаване на досието:  
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– в списък, приет съгласно Регламент (ЕС) 2021/1760 на Комисията5 в 


съответствие с член 37, параграф 5 от Регламент (ЕС) 2019/6 на 


Европейския парламент и на Съвета6, или 


– от Световната здравна организация7 в списъците на критично 


важните антимикробни средства, много важните антимикробни 


средства и важните антимикробни средства за хуманната медицина; 


iii)  Информацията от рецензирана научна литература, както е посочено във 


въведението към настоящото приложение, точка 1.4, се предоставя на 


съответното таксономично ниво. Предоставя се обяснение защо избраното 


таксономично ниво се счита за подходящо за разглежданото изискване за 


данни.  


iv)  Други налични източници на информация, като например медицински доклади, 


също могат да бъдат предоставени и представени като резюме.  


v)  Когато е уместно или изрично посочено в изискванията за данни, за 


настоящата част се използват насоките за изпитвания, описани в част А, след 


като бъдат адаптирани по такъв начин, че да са подходящи за химическите 


съединения, налични в продукта за растителна защита, съдържащ активно 


вещество, което е микроорганизъм. 


vi)  Когато се правят изпитвания, се предоставя подробно описание 


(спецификация) на използвания материал и неговите онечиствания в 


съответствие с точка 1.4.  


vii)  В случаите, когато се работи с нов продукт за растителна защита, съдържащ 


активно вещество, което е микроорганизъм, може да бъде приемливо 


екстраполиране от част Б от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, 


при условие че всички възможни видове токсично въздействие на 


коформулантите и други съставки, са охарактеризирани в достатъчна степен и 


са оценени като без възможен риск. 


viii)  Алтернативни методи за изпитване на токсичност на продукти за растителна 


защита, съдържащи активно вещество, което е микроорганизъм, за гръбначни 


животни, също могат да бъдат включени в подход, основан на значимостта на 


доказателствата. 


  


                                                 
5 Делегиран регламент (ЕС) 2021/1760 на Комисията от 26 май 2021 г. за допълнение на Регламент 


(ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета посредством установяване на критерии за 


определянето на антимикробни средства, които трябва да бъдат запазени за лечението на някои 


инфекции при хората (ОВ L 353, 6.10.2021 г., стр. 1). 
6 Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета от 11 декември 2018 г. относно 


ветеринарните лекарствени продукти и за отмяна на Директива 2001/82/ЕО (ОВ L 4, 7.1.2019, 


стр. 43). 
7 https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528. 



https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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1. ИДЕНТИЧНОСТ НА ЗАЯВИТЕЛЯ, ИДЕНТИЧНОСТ НА ПРОДУКТА ЗА РАСТИТЕЛНА 


ЗАЩИТА И ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОИЗВОДСТВОТО 


Предоставената информация, взета заедно с информацията, предоставена за 


активното вещество, което е микроорганизъм, е достатъчна за точна 


идентификация и определяне на продуктите за растителна защита. 


Предоставената информация трябва да е достатъчна, за да се установи дали 


някой фактор може да промени свойствата на активното вещество, което е 


микроорганизъм, като продукт за растителна защита в сравнение с активното 


вещество като такова, което се разглежда в част Б от приложението към 


Регламент (ЕС) № 283/2013. Освен когато не е посочено друго, спомената 


информация и данни се изискват за всички продукти за растителна защита.  


1.1. Заявител 


Представят се наименованието и адресът на заявителя, както и име, адрес, 


телефонен номер и адрес на електронната поща на лицето за контакт.  


1.2. Производител на препарата и микроорганизма (микроорганизмите) 


Посочват се името и адресът на производителя на препарата и на всяко активно 


вещество, което е микроорганизъм, включено в състава на препарата, както и 


името и адресът на всяко производствено предприятие, в което се произвеждат 


препаратът и активното вещество, което е микроорганизъм. Ако 


производителят сключи договор с трета страна за производствения процес, 


същата информация се предоставя за тази трета страна. 


За всеки производител се посочва лице за контакт (за предпочитане централно 


лице за контакт, което да включва име, телефонен номер, електронна поща и 


номер на факс).  


Ако активното вещество, което е микроорганизъм, е произведено от 


производител, чиито данни не са предоставени в съответствие с Регламент (ЕС) 


№ 283/2013, се предоставят данни във връзка със съответните изисквания, 


определени в Регламент (ЕС) № 283/2013. 


1.3. Търговско наименование или предложено търговско наименование и по 


целесъобразност номер на кода на производителя за разработката на 


препарата 


Предоставят се всички предишни и текущи търговски наименования и 


предложени търговски наименования и номерът на кода за разработката на 


препарата, както и текущите наименования и номера. Предоставят се пълни 


подробни данни за разликите. Предложеното търговско наименование е такова, 


че не предизвиква объркване с търговското наименование на вече разрешени 


продукти за растителна защита. 


1.4. Подробна информация за количествения и качествения състав на 


препарата  


i) Въз основа на най-актуалната научна информация всеки посочен в 


заявлението микроорганизъм се определя като недвусмислено 


принадлежащ към определен вид и се указва наименованието на ниво 


щам, включително с друго обозначение, което може да е от значение за 


микроорганизма (напр. ниво на изолати, ако това има отношение към 


вирусите), както се изисква в част Б, точка 1.3 от приложението към 


Регламент (ЕС) № 283/2013. Микроорганизмът се депозира в 
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международно призната банка за микроорганизми и клетъчни култури и 


получава номер на вписване. Посочва се научното наименование, както и 


групата към която се отнася (бактерия, вирус и т.н.), и всякакво друго 


наименование, свързано с микроорганизма (напр. щам, серотип). Освен 


това се посочва фазата на развитие на микроорганизма (напр. спори, 


мицел) в пуснатия на пазара продукт за растителна защита.  


ii)  За препаратите се представя следната информация:  


– минималното и максималното съдържание на активното вещество, 


което е микроорганизъм, в продукта за растителна защита, както се 


изисква в част Б, точка 1.4.1 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013, 


– минималното и максималното съдържание на MPCA, както е 


произведен, в продукта за растителна защита, 


– при наличие на имащи значение замърсяващи микроорганизми — 


идентичността и максималното съдържание на имащите значение 


замърсяващи микроорганизми, изразено в подходяща микробна 


единица, 


– при наличие на химични онечиствания, които са от значение за 


здравето на хората и на животните и/или за околната среда, 


включително метаболити с възможен риск (идентифицирани в 


съответствие с част Б, точка 2.8 от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013), произведени от микроорганизма като имащи 


значение онечиствания в производствената партида, се посочват 


идентичността и максималното съдържание, изразени в подходящи 


единици, 


– съдържанието на коформуланти, антидоти и синергисти в продукта 


за растителна защита.  


iii) Когато е възможно, коформулантите, антидотите и синергистите се 


идентифицират с международната им химична идентификация, дадена в 


приложение VI към Регламент (ЕО) № 1272/2008, или, когато не са 


включени в посочения регламент — в съответствие с номенклатурата по 


IUPAC и CA. Посочват се тяхната структура или структурна формула. За 


всяка съставка на коформулантите, антидотите и синергистите се посочва 


съответният ЕО (EINECS или ELINCS) номер и номер по CAS, когато 


има такива. Ако предоставената информация не позволява 


идентификация, се предоставя подходящата спецификация. Посочва се и 


търговското наименование на коформулантите, антидотите и 


синергистите.  


iv) Посочва се функцията на коформулантите като:  


– прилепител,  


– антипенител,  


– антифриз,  


– антиоксидант, 


– свързващо средство,  
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– буфер,  


– носител,  


– обезмирисител  


– диспергиращо вещество,  


– оцветител,  


– еметик,  


– емулгатор,  


– продукт за наторяване,  


– ароматизатор,  


– осмопротектиращо вещество,  


– ароматно вещество,  


– консервант,  


– пропелент,  


– репелент,  


– антидот,  


– предпазващо от слънцето вещество,  


– разтворител,  


– стабилизиращо вещество, 


– сгъстител,  


– мокрещо вещество,  


– различно (уточнете).  


v)  Имащите значение замърсяващи микроорганизми се определят, както е 


предвидено в част Б, точка 1.4.2.2 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013.  


Химикалите (инертни съставки, странични продукти и др.) се определят, 


както е предвидено в част А, точка 1.10 от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013. Когато с предоставената информация съставката не се 


идентифицира напълно (например като кондензат, културна среда), се 


представя подробна информация за структурата на всяка такава съставка. 


1.5. Агрегатно състояние и естество на препарата  


Типът и кодът на препарата се определят в съответствие със съответните 


насоки. Когато даден препарат не е точно определен в посочените насоки, се 


представя пълно описание на неговото физично естество и агрегатно състояние 


заедно с предложение за подходящо описание на вида на препарата и 


предложение за неговото определение. 


1.6. Метод на производство на препарата и контрол на качеството 


За всички етапи на производствения процес се предоставя пълна информация 


за начина на промишлено производство на продукта за растителна защита. 
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Посочва се видът на производствения процес (напр. непрекъснат или партиден 


процес).  


1.7. Опаковка и съвместимост на препарата с предложените материали за 


опаковка 


i)  Описва се предвидената за използване опаковка, като се посочват 


спецификациите на използваните материали, начинът на изработване 


(напр. екструдиране, заваряване), размер и вместимост, размер на отвора, 


вид на затварянето и пломбите.  


ii)  Определя се и се докладва дали опаковката, включително затварящите 


механизми, е подходяща по отношение на издръжливост, невъзможност 


за изтичане и устойчивост при нормални условия на транспортиране, 


съхранение и боравене. 


iii)  Докладва се устойчивостта на опаковъчния материал спрямо 


съдържанието.  
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2. ФИЗИЧНИ, ХИМИЧНИ И ТЕХНИЧЕСКИ СВОЙСТВА НА ПРОДУКТА ЗА РАСТИТЕЛНА 


ЗАЩИТА 


2.1. Външен вид (цвят и мирис)  


Предоставя се описание на цвета и на мириса, когато има, и на агрегатното 


състояние на препарата.  


2.2. Взривоопасност и окислителни свойства  


Взривоопасността и окислителните свойства се отчитат, както е предвидено в 


част А, точка 2.2, освен когато може да се докаже, че от техническа или научна 


гледна точка тези изследвания не е необходимо да се правят. 


2.3. Пламна температура и други показатели за запалимост или 


самовъзпламеняване  


Пламната температура и запалимостта се отчитат, както е предвидено в част А, 


точка 2.3, освен когато може да се докаже, че от техническа или научна гледна 


точка тези изследвания не е необходимо да се правят.  


2.4. Киселинност, алкалност и, когато е необходимо, стойност на рН  


Отчитат се киселинността, алкалността и рН (преди и след съхранение при 


препоръчаните условия), както е предвидено в част А, точка 2.4, освен когато 


може да се докаже, че от техническа или научна гледна точка тези изследвания 


не е необходимо да се правят.  


2.5. Вискозитет и повърхностно напрежение  


Вискозитетът и повърхностното напрежение се отчитат, както е предвидено в 


част А, точка 2.5, освен когато може да се докаже, че от техническа или научна 


гледна точка тези изследвания не е необходимо да се правят.  


2.6. Стабилност при съхранение и срок на годност  


2.6.1. Концентрация при употреба 


Посочват се подходящите минимални и максимални концентрации на употреба 


на продукта за растителна защита, които са достатъчно основание за 


определяне на обема на търговската опаковка, използвана според необходимия 


разумен период на съхранение, както и естеството на опаковъчния материал 


според препоръчаните условия на съхранение. 


2.6.2. Влияние на температурата и опаковката  


Посочват се също така каква е оптималната температура и опаковката, за да се 


гарантира стабилността при съхранение на продукта за растителна защита в 


съответствие с препоръчания максимален срок на годност. Когато срокът на 


годност е под две години, той се посочва в месеци. 


При тези условия се представя следната информация: 


–  физическата стабилност на препарата по време и след съхранение при 


препоръчителната температура на съхранение, а за течен препарат — при 


ниски температури, за което е направена оценка чрез провеждане на 


изпитвания в оригиналната опаковка, 


–  съдържанието на активното вещество, което е микроорганизъм, което е в 


съответствие с минималното и максималното сертифицирано 


съдържание, обявено от заявителя преди и след съхранение при 
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препоръчаната температура на съхранение и ако е приложимо — при 


ниски температури, 


–  растеж на евентуални имащи значение замърсяващи микроорганизми 


преди и след съхранение при препоръчаната температура на съхранение, 


описан по подходящ начин за микроорганизмите (като брой активни 


единици на обем или тегло, единици, образуващи колония (CFU), или 


международни единици на обем или тегло, или по друг начин, който има 


отношение към микроорганизма),  


– наличие на метаболити с възможен риск, идентифицирани в съответствие 


с част Б, точка 2.8 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, 


преди и след съхранение. 


2.6.3. Други фактори, които оказват влияние върху стабилността  


Отчита се въздействието от експозиция на въздух, светлина и др. върху 


продукта за растителна защита.  


Посочват се оптималните условия на влага, за да се гарантира стабилността 


при съхранение на продукта за растителна защита. За сухите препарати се 


описва и какво е въздействието на замърсяването на водата върху 


жизнеспособността на микроорганизма. Тази информация може да бъде 


предоставена чрез директно измерване на съдържанието на влага преди и след 


съхранението или чрез описание на целостта на опаковката и 


жизнеспособността на микроорганизма преди и след съхранението. 


2.7. Технически характеристики на продукта за растителна защита  


Техническите характеристики на продуктите за растителна защита се 


определят и отчитат при подходящите концентрации.  


2.7.1. Мокреща способност  


Определя се и се отчита мокрещата способност на твърдите продукти за 


растителна защита, които се разреждат при употреба (напр. мокрещ се 


прахообразен продукт и разтварящи се във вода гранули). 


2.7.2. Образуване на трайна пяна  


Определя се и се отчита трайността на пяната, получена от продукти за 


растителна защита, които се разреждат с вода. 


2.7.3. Потенциал за образуване на суспензия, спонтанност на дисперсията и 


стабилност на дисперсната система  


Определя се и се отчита потенциалът за образуване на суспензия на 


диспергиращите се във вода продукти за растителна защита (напр. мокрещи се 


прахове, диспергиращи се във вода гранули, концентрати на суспензия).  


Определя се и се отчита спонтанността на дисперсията на диспергиращите се 


във вода продукти за растителна защита (напр. концентрати на суспензия и 


диспергиращи се във вода гранули). 


Определя се и се отчита стабилността на дисперсията на продуктите за 


растителна защита като водните суспо-емулсии (СЕ), концентратите за 


суспензия на маслена основа (КСМО) или гранулите за приготвяне на емулсия 


(ГЕ). 
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2.7.4. Изпитване със сухо и с мокро сито  


За да се гарантира, че прахообразните препарати за посипване имат подходящ 


зърнометричен състав за лесно прилагане, се провежда и отчита изпитване със 


сухо сито. При диспергиращи се във вода продукти за растителна защита се 


извършва и отчита изпитване с мокро сито. 


Определя се и се отчита номиналният обхват на големината на частиците. 


2.7.5. Зърнометричен състав (прах за посипване и мокрещ се прах, гранули), 


съдържание на прах/фини частици (гранули), износване и ронливост (гранули) 


i)  Определя се и се отчита зърнометричният състав на частиците при 


праховете. Определя се и се отчита номиналният обхват на големината на 


гранулите за пряко приложение. 


ii)  Определя се и се отчита съдържанието на прах в гранулираните продукти 


за растителна защита. Ако резултатите показват > 1 % обемно 


съдържание на прах, определя се и се отчита размерът на частиците на 


създадения прах. Ако трябва да се определи експозицията на оператора, 


се определя и отчита размерът на праховите частици.  


iii)  Определят се и се отчитат свързаните с ронливостта и износването 


характеристики на слабо пресовани гранули и таблетки. 


iv)  Определят се и се отчитат твърдостта и целостта. 


2.7.6. Способност за емулгиране, способност за реемулгиране и стабилност на 


емулсията.  


i)  Определят се и се отчитат способността за емулгиране, стабилността на 


емулсията и способността за реемулгиране на продуктите за растителна 


защита, които формират емулсии. 


ii)  Определя се и се отчита стабилността на разредените емулсии и на 


продуктите за растителна защита, които са емулсии. 


2.7.7. Течливост, сипливост (податливост на изплакване) и пригодност за 


използване като прах  


i)  Определя се течливостта на гранулираните продукти за растителна 


защита. 


ii)  Определя се и се отчита сипливостта (включително тази на изплакнатите 


остатъци) на суспензионните продукти за растителна защита (напр. 


концентрати на суспензия, суспензионни емулсии). 


iii)  Определя се и се отчита пригодността за посипване на прахообразните 


препарати. 


2.8. Физична и химична съвместимост с други продукти за растителна защита, 


включително с продукти за растителна защита, съвместната употреба с 


които е обвързана с разрешение  


2.8.1. Физична съвместимост 


Ако на етикета е посочена употреба в смес с други продукти за растителна 


защита или адюванти, се определя и отчита физическата съвместимост на 


продукта за растителна защита с различни продукти за растителна защита и 
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адюванти, които са посочени върху етикета, за използване в едни и същи 


препоръчани смеси в резервоар. 


2.8.2. Химична съвместимост  


Ако на етикета е посочена употреба в смес с други продукти за растителна 


защита или адюванти, се определя и отчита химичната съвместимост на 


продукта за растителна защита с различни продукти за растителна защита или 


адюванти в едни и същи препоръчани смеси в резервоар, освен когато след 


изследване на отделните свойства на продукта за растителна защита се 


установи, че няма възможност за извършване на реакция. В подобни случаи е 


достатъчно да се предостави тази информация, за да се обоснове липсата на 


необходимост да се прави практическо определение на химичната 


съвместимост. 


2.9. Прилепване и разпределение по семената  


За продукти за растителна защита, предназначени за третиране на семена, се 


изследва и отчита разпределението и прилепването на продукта за растителна 


защита към семената.  
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3. ДАННИ ЗА ПРИЛАГАНЕТО 


3.1. Предвидена област на употреба  


Посочва(т) се настоящата(ите) и предложената(ите) поле(та) на употреба на 


продукта за растителна защита, съдържащ микроорганизма, като:  


– приложение на полето — например в земеделието, градинарството, 


лесовъдството и лозарството,  


– защитени култури (напр. в култивационни съоръжения),  


– необработвани площи,  


– лични градини,  


– домашни растения,  


– храни/фуражи на съхранение,  


– друго (уточнете). 


3.2. Механизъм на действие върху прицелния организъм 


За продукта за растителна защита се предоставя информацията, изисквана в 


съответствие с част Б, точка 2.3 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013. Предоставя се допълнителна информация за механизма на 


действие върху прицелния организъм, ако химичните съставки (напр. 


коформуланти) могат да окажат имащо значение въздействие върху 


ефикасността, здравето на човека и животните или околната среда. 


3.3. Функция, прицелни организми и растения или растителни продукти, 


които трябва да бъдат защитени, и възможни мерки за ограничаване на 


риска 


Биологичната функция се представя като някое от изброеното по-долу:  


– контрол на бактерии,  


– контрол на гъби,  


– контрол на насекоми,  


– контрол на акари,  


– контрол на мекотели,  


– контрол на нематоди,  


– контрол на растения,  


– друго (уточнете). 


Предоставят се подробни данни за прицелните организми и растенията или 


растителните продукти, които трябва да се защитават.  


3.4. Доза на прилагане  


За всеки метод на прилагане и за всяка употреба се посочва прилаганото 


количество на третирана единица, изразена в g, kg, ml или l за продукта за 


растителна защита и като подходящи единици за микроорганизма (напр. брой 


активни единици, единици, образуващи колония (CFU), или международни 


единици на обем или тегло). По отношение на защитените култури и в личните 
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стопанства количествата за прилагане се изразяват в g или kg/100 m2, или g или 


kg/m3, ml или l/100 m2, или ml или l/m3. 


3.5. Съдържание на микроорганизма в използвания материал (напр. в 


разтвора за пръскане, примамките или третираните семена)  


Отчита се съдържанието на микроорганизма, както е уместно, като напр. брой 


активни единици на обем или тегло, единици, образуващи колония (CFU), или 


международни единици на обем или тегло, или по друг начин, който има 


отношение към микроорганизма. 


3.6. Метод на прилагане  


Предложеният метод на прилагане се описва, като се посочва видът на 


оборудването, което ще се използва, ако има такова, както и видът и обемът на 


разредителя, който ще се използва на единица площ на прилагане или обем на 


продукт за растителна защита.  


3.7. Брой и график на прилагане върху една и съща култура, продължителност 


на защитата и период(и) на изчакване 


Посочва се максималният брой прилагания върху една и съща култура и 


графикът на извършването им.  


Когато е целесъобразно, се посочват фазите на растеж на предпазваните 


култури и стадиите на развитие на прицелните организми. Където е 


приложимо, се уточнява интервалът в дни между прилаганията. Посочва се 


продължителността на защитата, която се осигурява с всяко прилагане и с 


максималния брой прилагания. 


3.8. Предложени указания за употреба  


Представят се предлаганите указания за употреба на продукта за растителна 


защита, за да бъдат отпечатани на етикети и в брошури. Предоставят се 


подробни данни за мерките за намаляване на риска (ако е целесъобразно). 


3.9. Предпазни интервали и други мерки, необходими за защита на здравето на 


човека, на животните и околната среда  


Предоставената информация произтича от предоставените за 


микроорганизма(ите) данни и е подкрепена от тях, както и от данните, 


предоставени съгласно раздели 7—10. 


i)  Когато е целесъобразно, се посочват сроковете преди прибиране на 


реколтата, периодите преди повторно въвеждане или карентните срокове, 


необходими за намаляване до минимум на остатъчните вещества в 


културите, растенията и растителните продукти или върху тях или в 


третираните участъци или пространства с оглед предпазване на здравето 


на човека и животните, напр.: 


– срок преди прибиране на реколтата (в дни) за всяка съответна 


култура, 


– периодът преди повторно влизане (в дни) на добитъка в пасбищните 


райони, 


– периодът преди повторно влизане (в часове или дни) на хората при 


третираните култури, сгради или пространства; 
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– карентните срокове (в дни) за храни за животни или за употреба 


след прибиране на реколтата; 


– периодът на изчакване (в дни) между прилагането или боравенето с 


третирани продукти. 


ii)  Когато е необходимо, като се вземат предвид резултатите от изпитвания, 


се предоставя информация за всички конкретни земеделски и 


фитосанитарни условия или условия на околната среда, при които 


продуктът за растителна защита може или не може да бъде използван.  
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4. ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОДУКТА ЗА РАСТИТЕЛНА ЗАЩИТА 


4.1. Процедури за почистване и обеззаразяване на оборудването за прилагане 


Описват се процедурите за почистване и обеззаразяване на оборудването за 


прилагане и защитното облекло.  


Тези процедури имат за цел да дезактивират или унищожат активното 


вещество, което е микроорганизъм, и да отстранят остатъците от продукта за 


растителна защита (включително метаболитите с възможен риск, ако има 


такива, които са идентифицирани в съответствие с част Б, точка 2.8 от 


приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013). 


Предоставят се достатъчно данни, за да се докаже ефективността на 


процедурите по почистване и обеззаразяване. 


4.2. Препоръчителни методи и предпазни мерки при: боравене, съхранение, 


транспорт, пожар или употреба 


Предоставят се препоръчителните методи и предпазните мерки за процедури за 


боравене (в подробности) при съхранението на продукти за растителна защита 


в складове или от отделния потребител, за тяхното транспортиране и при 


пожар. Предоставя се, когато е целесъобразно, и информация за продуктите, 


отделящи се при изгаряне. Уточняват се възможните опасности и методите и 


процедурите за намаляване до минимум на рисковете. Представят се процедури 


за премахване или намаляване до минимум на генерирането на отпадъци или 


остатъци.  


Предоставя се, когато е целесъобразно, и оценка за процедурите. 


Посочват се естеството и характеристиките на предложените защитно облекло 


и оборудване. Представените данни са достатъчни, за да се направи оценка на 


възможността за получаване, стабилността и ефективността при практически 


условия на употреба (напр. в полето или в култивационно съоръжение), 


устойчивост и съвместимост с продукта за растителна защита. 


4.3. Мерки при злополука 


В случай на злополука по време на транспорт, съхранение или употреба се 


посочват подробно процедурите, които трябва да бъдат спазвани, които 


обхващат: 


– овладяване на разливи, 


– обеззаразяване на открити площи, транспортни средства и сгради, 


– унищожаване на повредени опаковки, адсорбенти и други материали, 


– предпазване на аварийните екипи, жителите и случайните лица; 


– мерки за първа помощ. 


4.4. Процедури за унищожаване и обезвреждане на продукта за растителна 


защита и опаковките, използвани за него 


Разработват се и се описват процедурите за унищожаване и обеззаразяване 


както на малки (напр. за отделния потребител), така и на големи количества 


(напр. в склад). Процедурите са съобразени с действащите разпоредби за 


унищожаване на отпадъци и токсични отпадъци. Предложените начини за 


унищожаване трябва да бъдат без неприемливо въздействие върху околната 
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среда и да са във възможно най-висока степен икономически ефективни и 


практически осъществими. 


4.4.1. Контролирано изгаряне 


Заявителят предоставя подробни указания за безопасно унищожаване, като 


вземе под внимание, че в много случаи предпочитаният или единственият 


начин за безопасно унищожаване на продукти за растителна защита, и по-


специално на коформулантите, които се съдържат в тях, на заразени материали 


или заразени опаковки е чрез контролирано изгаряне в одобрен инсинератор. 


4.4.2. Други 


Когато има предложени други методи за унищожаване или обеззаразяване на 


продукти за растителна защита, опаковки и замърсени материали, те се 


описват. За тези методи се предоставят данни. 
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5. АНАЛИТИЧНИ МЕТОДИ 


Въведение  


Заявителят осъществява непрекъснат качествен контрол на производството и 


на произведения продукт за растителна защита. Предоставят се критериите за 


качество на продукта за растителна защита.  


Представя се описание на методите, като се включва подробна информация за 


използваното оборудване, материали и условия. Отразява се приложимостта на 


международно признатите методи.  


При поискване от компетентните органи се представят следните проби:  


i)  проби от препарата;  


ii)  проби от MPCA, както е произведен;  


iii)  проба от запаса от посевки; 


iv)  ако е технически възможно, аналитични стандарти за метаболитите с 


възможен риск (вж. част Б, точка 2.8 от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013) и всички други съставки, включени в определението за 


остатъчно вещество;  


v)  ако е технически възможно и необходимо — аналитични стандарти на 


имащите значение онечиствания. 


Доколкото е изпълнимо, за методите след издаване на разрешение се използва 


най-простият подход, свързаните с тях разходи са възможно най-ниски и за 


реализирането им се изисква общодостъпно оборудване. 


5.1. Методи за анализ на препарата  


Описват се следните методи: 


– за идентифициране и количествено определяне на всеки микроорганизъм 


в продукта за растителна защита, от който се състои активното вещество, 


включително методи за разграничаване между различните 


микроорганизми, когато продуктът за растителна защита включва повече 


от един микроорганизъм, и най-подходящите молекулярни аналитични 


или фенотипни методи, описани в част Б, точка 4.1 от приложението към 


Регламент (ЕО) № 283/2013, 


– за установяване на микробиологична чистота на продукта за растителна 


защита, 


– за откриване и изброяване на имащи значение замърсяващи 


микроорганизми в продукта за растителна защита,  


– използвани за определяне на стабилността при съхранение и срока на 


годност на продукта за растителна защита. 


5.2. Методи за определяне и измерване на остатъчни вещества 


Предоставят се аналитичните методи за определяне на плътността на 


микроорганизма и остатъчните вещества, както е предвидено в част Б, точка 


4.2 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато 


информацията, вече предоставена в съответствие с изискванията на част Б, 


точка 4.2 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, е достатъчна.  







 


BG 29  BG 


6. ДАННИ ЗА ЕФИКАСНОСТТА 


Въведение 


Предоставените данни са достатъчни, за да се позволи извършването на оценка 


на продукта за растителна защита. По-специално, осигурява се възможност да 


се оценят естеството и степента на ползите, произлизащи от употребата на 


продукта за растителна защита, в сравнение с подходящи еталонни продукти, 


когато има такива, и/или нетретирани контролни проби, прагове на увреждане 


и да се определят условията за неговата употреба.  


Разработката, анализът, извършването и отчитането на изпитванията е в 


съответствие със съответните стандарти, когато са налични. Могат да бъдат 


приети отклонения от наличните съответни стандарти само при условие че 


разработването на изпитванията отговаря на минималните изисквания на 


съответните стандарти и че е изчерпателно описано и обосновано. Докладът да 


включва подробна и критична оценка на данните. 


Броят на изпитванията, които трябва да бъдат проведени и отчетени, зависи от 


фактори като степента, до която са известни свойствата на активното вещество, 


което е микроорганизъм, в продукта за растителна защита. Този брой може да 


зависи и от променливостта на условията, които възникват по време на 


изпитванията (например променливост на здравето на растенията или 


климатичните условия), от обхвата на селскостопанските практики, 


еднородността на културите, начина на прилагане, вида на прицелния 


организъм, климатичния регион и вида на продукта за растителна защита.  


Предоставените данни са достатъчни, за да бъдат представителни за регионите 


и за обхвата на условията за употреба, срещани на практика във връзка с 


употребата на продукта за растителна защита. Ако е надлежно обосновано и 


уместно предвид подхода в отделните случаи и експертното решение, 


заявителят може да приложи подхода read-across за данните в подкрепа на 


заявлението, включително данни, получени за други съответни употреби, 


култури, европейска околна среда или други съответни условия.  


Ако може да се приложи подходът read-across, за да се извърши оценка на 


сезонните различия, ако има такива, се събират и се представят достатъчно 


данни, които да потвърдят ефикасността на продукта за растителна защита във 


всеки различен в селскостопанско и климатично отношение регион и за всяка 


отделна комбинация култура (или стока)/прицелен организъм. Когато е 


целесъобразно, се отчитат изпитванията за определяне на ефикасността или 


фитотоксичността най-малко през два вегетационни периода.  


Отчитат се всички видове въздействие, положително или отрицателно, върху 


неприцелен организъм, наблюдавано при извършените изпитвания съгласно 


изискванията на настоящия раздел. 


6.1. Предварителни изпитвания  


При поискване от компетентния орган, се представят обобщени доклади от 


предварителни изпитвания, включително лабораторни, от култивационни 


съоръжения и полеви изследвания, използвани за оценка на биологичната 


активност, механизма на действие и установяването на обхвата на дозирането 


на продукта за растителна защита и на съдържащото се в него активно(и) 


вещество(а). Тези доклади предоставят обосновка за комбинацията от няколко 


активни вещества, антидоти и/или синергисти, ако е приложимо, и предоставят 
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допълнителна информация на компетентния орган за извършваната от него 


оценка на продукта за растителна защита. Когато тази информация не е 


предоставена, се дава обосновка за това, която да е приемлива за компетентния 


орган.  


6.2. Минимална ефективна доза  


Посочва се минималната ефективна доза или обхват от минимални дози, 


необходими, за да се постигане с достатъчна ефикасност претендираното 


действие за растителна защита в разнообразието от ситуации, в които трябва да 


се прилага този продукт за растителна защита. 


6.3. Изпитване на ефективност  


Чрез изпитванията се предоставят достатъчно данни, които позволяват 


извършването на оценка на равнището, продължителността и еднаквостта на 


предвижданите видове въздействие на продукта за растителна защита. Освен 


това се докладва възможното благоприятно въздействие върху третираните 


култури. Изпитванията включват нетретирани контролни проби. При наличие 


на подходящи еталонни продукти се прави сравнение между продукта за 


растителна защита, предмет на заявлението, и еталонния продукт. Разработват 


се опити, за да бъдат проучени възникналите въпроси, да се намали до 


минимум въздействието на случайните разлики между различните части на 


всяка площ за изпитвания, както и да се направи възможно извършването на 


статистически анализ на резултатите, подлежащи на такъв анализ. 


Разработката, анализът и отчитането на изпитванията са в съответствие със 


съответните стандарти или с насоки, които отговарят най-малко на 


изискванията на съответните приложими стандарти. Докладът да включва 


подробна и критична оценка на данните. Извършва се статистически анализ на 


резултатите, подлежащи на такъв анализ. Когато е необходимо, използваната 


насока за извършване на изпитвания се приспособява, така че да е възможно 


извършването на такъв анализ. 


6.4. Информация относно евентуалното развитие на резистентност у 


прицелния(ите) организъм(и) 


Предоставят се данни за появата и развитието на резистентност или кръстосана 


резистентност в популациите на прицелните организми към активното 


вещество, което е микроорганизъм, освен когато заявителят докаже, че данните 


и информацията, които вече са предоставени за активното вещество съгласно 


част Б, точка 3.4 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, са 


достатъчни, за да позволят извършването на оценка. 


Ако е необходимо да бъдат предоставяни данни, те могат да бъдат генерирани 


чрез експериментални изследвания (в лаборатории или в полеви условия) или 


получени от наличната научна литература. 


Ако е необходимо да бъдат предоставяни данни и има налична информация за 


видове употреба, която не е пряко свързана с употребата, за която се изисква 


разрешение или то предстои да бъде подновено, включително информация за 


различни видове прицелни организми или различни култури, тази информация 


също се предоставя. Когато има доказателство или информация, според които 


може да се предположи, че при употребата на продукта с търговска цел е 


вероятно да се развие резистентност към него, се намира и представя 


доказателство за чувствителността на популацията на съответния прицелен 
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организъм към продукта за растителна защита. В тези случаи се представя 


управленска стратегия, предназначена да се намали до минимум вероятността 


от развиване на резистентност или кръстосана резистентност при прицелните 


видове организми.  


6.5. Неблагоприятно въздействие върху третираните култури  


6.5.1. Фитотоксичност спрямо прицелни растения (включително различни културни 


видове) или спрямо прицелни растителни продукти  


За хербицидите и за другите продукти за растителна защита, при които е 


наблюдавано неблагоприятно въздействие, макар и преходно, по време на 


изпитванията се установяват границите на селективността по отношение на 


прицелните култури, като се използва удвоеното прилагано количество. В този 


случай се извършват изпитвания, за да се набавят достатъчно данни, които да 


позволят оценка на възможната поява на фитотоксичност след третиране с 


продукта за растителна защита. Когато се наблюдава сериозно фитотоксично 


въздействие, се проучва и средно прилагано количество. Когато са налице 


прояви на неблагоприятно въздействие, но се твърди, че те са маловажни в 


сравнение с ползите от употребата на продукта или са преходни, е необходимо 


да се представят доказателства в подкрепа на това твърдение. Ако е 


необходимо, се предоставят данни за измерването на добива.  


Ако е необходимо извършването на изпитване, се доказва безопасността на 


продукта за растителна защита спрямо основните културни видове от 


основните култури, за които продуктът се препоръчва, включително 


въздействието върху фазата на растеж на културата и нейната вегетационна 


сила, както и други фактори, които могат да повлияят на възприемчивостта на 


увреждане или нараняване. 


Необходимата степен на проучване на други култури зависи от тяхната степен 


на сходство с основните култури, с които вече са извършени изпитвания, от 


количеството и качеството на наличните данни за тези основни култури и от 


степента на сходство между начините на употреба на продукта за растителна 


защита, ако е уместно. Изпитването може да се извърши с основния тип 


препарат, който ще бъде разрешен.  


Когато предложеният етикет съдържа препоръки за употребата на продукта за 


растителна защита заедно с друг/други продукт(и) за растителна защита, 


разпоредбите, предвидени в настоящата точка, се прилагат за съответната смес 


от продукти.  


Когато се наблюдава фитотоксично въздействие, то се оценява и записва точно 


в съответствие със съответните стандарти на EPPO или, когато такова е 


изискването на държава членка и изпитването се извършва на територията на 


тази държава членка — в съответствие с насоки, които отговарят най-малко на 


изискванията на съответната насока на EPPO. 


6.5.2. Въздействие върху добивите от третирани растения или растителни 


продукти  


Изпитванията се извършват, за да се предоставят достатъчно данни, които 


позволяват извършването на оценка на ефикасността на продукта за растителна 


защита и на възможното въздействие по отношение на намаляване на добива 


или загуби при съхранение на третирани растения или растителни продукти.  
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Определят се видовете въздействие на продуктите за растителна защита върху 


добива или компонентите на добива от третирани растителни продукти, освен 


когато заявителят може да обоснове в достатъчна степен, че предоставянето на 


такива данни не е от значение. Когато има вероятност третираните растения 


или растителни продукти да бъдат съхранявани, се отчита възможното 


въздействие върху добива след съхранение, включително данни за срока на 


съхранение. 


6.5.3. Въздействие върху качеството на растенията или растителните продукти  


За отделните култури може да са необходими подходящи наблюдения по 


отношение на качествените характеристики (напр. качество на зърното на 


зърнени култури и съдържание на захар). Такава информация може да бъде 


получена в резултат на подходящи оценки при изпитванията, описани в точки 


6.3 и 6.5.1. 


Когато е целесъобразно, се извършва изпитване за оцветяване на културата. 


6.5.4. Въздействие върху процесите на трансформация  


Чрез изпитванията се предоставят достатъчно данни, които позволяват 


извършването на оценка на възможната поява на неблагоприятно въздействие 


след третирането с продукта за растителна защита върху процесите на 


трансформация или върху качеството на получените в резултат на тях 


продукти, като те са необходими, когато всяко едно от изброените по-долу 


обстоятелства е изпълнено: 


– третираните растения или растителни продукти по принцип са 


предназначени за използване в процеса на трансформация (например 


винопроизводство, пивоварство или производство на хляб), 


– при прибирането на реколтата се установява значително количество 


остатъчни вещества (вж. раздел 8), и 


– прилага се и поне един от следните два критерия: 


– има признаци, че употребата на продукта за растителна защита 


може да окаже въздействие върху въпросните процеси (напр. при 


активно вещество, което е микроорганизъм, с фунгицидно действие, 


когато се използва по време на момент, близко до прибирането на 


реколтата), или  


– е установено, че други продукти за растителна защита на основата 


на същата или на сходна до голяма степен активна съставка имат 


неблагоприятно въздействие върху тези процеси, или върху 


получените от тях продукти.  


Когато изпитването е необходимо, то може да се извършва с основния тип 


препарат, който ще бъде разрешен. Проучва се и се отчита възможността за 


поява на неблагоприятно въздействие върху процесите на трансформация. Чрез 


изпитванията се предоставят достатъчно данни, които позволяват 


извършването на оценка на възможната поява на неблагоприятно въздействие 


след третирането с продукта за растителна защита върху процесите на 


трансформация или върху качеството на получените в резултат на тях 


продукти.  
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6.5.5. Въздействие върху третираните растения или растителния репродуктивен 


материал  


Отичат се достатъчно данни, за да се даде възможност за извършване на оценка 


на възможно неблагоприятно въздействие на дадено третиране с продукта за 


растителна защита на растения или растителни продукти, които ще се 


използват за размножаване, освен когато предложените видове употреба на 


продукта изключват употребата при култури, предназначени за производство 


на семена, резници, ластари или грудки за засаждане, в зависимост от случая. 


Представят се следните наблюдения по отношение на: 


i)  семена — жизненост, кълняемост и вегетационна сила;  


ii)  резници — норми на прихващане и растеж; 


iii)  ластари — норми на захващане и растеж;  


iv)  грудки — поникване и нормален растеж.  


Изпитването на семената се извършва в съответствие със съответните 


стандарти или насоки, които отговарят поне на изискванията за тях.  


6.6. Наблюдения върху прояви на нежелано или непредвидено странично 


въздействие върху следващи култури и други растения 


6.6.1. Влияние върху следващи култури  


Разпоредбата в настоящата точка се прилага само за:  


– патогенни за растенията микроорганизми или  


– метаболити с възможен риск, за които е установено наличие на опасност 


за растенията и по отношение на които предоставените в съответствие с 


раздел 9 данни показват, че значителни количества от тези метаболити с 


възможен риск остават в почвата или в растителни материали, като 


например слама или биологичен материал, до времето за сеитба или 


засаждане на възможните следващи култури. 


Отчитат се достатъчно данни, позволяващи оценка на възможното 


неблагоприятно въздействие от третирането с продукт за растителна защита 


върху следващи култури. Посочва се какви са минималните периоди на 


изчакване между последното прилагане и засяването или засаждането на 


следващите култури. Посочват се евентуалните ограничения в избора на 


следващи култури, ако има такива. Посочва се продължителността на защитата, 


която се осигурява с всяко прилагане и с максималния брой прилагания. 


6.6.2. Влияние върху други растения, включително съседни култури  


Отчитат се достатъчно данни, за да се позволи извършването на оценка на 


възможното неблагоприятно въздействие на третирането с продукт за 


растителна защита върху други растения, включително съседни култури.  


Предоставят се наблюдения относно неблагоприятното въздействие върху 


други растения, включително върху нормалния обхват от съседни култури, 


когато има признаци, че продуктът за растителна защита може да засегне тези 


растения в резултат на отклонение при прилагането. 
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6.7. Съвместимост в програмите за растителна защита  


Когато предложеният етикет включва изисквания за условията на употреба с 


други продукти за растителна защита в смес в един съд, последователно 


пръскане или други подходящи видове приложение, се проучва потенциалното 


въздействие (напр. антагонизъм, фунгицидно действие) върху активността на 


микроорганизма след смесване, последователно пръскане или използване на 


други подходящи видове приложение с други продукти за растителна защита. 


Предоставя се необходимата информация. 


На етикета се поставя обща препоръка за безопасност, с която потребителят се 


предупреждава за евентуална липса на ефикасност на микроорганизма поради 


взаимодействие в смес в един съд, последователно пръскане или други 


подходящи видове приложение с продукти за растителна защита, различни от 


посочените на етикета. Върху етикета се отбелязват познати биологични 


несъответствия с други продукти за растителна защита. 


Посочват се подходящите препоръки (напр. интервали между прилагането на 


продукта за растителна защита и други продукти), когато това е необходимо, за 


да се избегне евентуално неблагоприятно въздействие върху активността на 


микроорганизма. Предоставя се подходяща информация, с която се 


обосновават препоръките.  


Ако е целесъобразно, се отчита евентуалното неблагоприятно въздействие на 


продукта за растителна защита върху естествени неприятели (напр. освободени 


агенти за осъществяване на биологичен контрол) или други практики (напр. 


природозащитен биологичен контрол) при очакваните условия на употреба на 


продукта за растителна защита. Оценката на това евентуално неблагоприятно 


въздействие е въз основа на информацията, предоставена за поне един от 


следните елементи:  


– спектър на гостоприемниците на микроорганизма (част Б, точка 2.3 от 


приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013),  


– въздействие върху пчелите (част Б, точка 8.3 от приложението към 


Регламент (ЕС) № 283/2013 и част Б, точка 10.3 от приложението към 


Регламент (ЕС) № 284/2013),  


– въздействие върху неприцелните членестоноги, различни от пчели (част 


Б, точка 8.4 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013 и част Б, 


точка 10.4 от приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013) или  


– друга информация, която е от значение. 
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7. ПОСЛЕДИЦИ ЗА ЗДРАВЕТО НА ЧОВЕКА 


Въведение 


За правилно извършване на оценката на рисковете за здравето на човека и на 


животните (т.е. видове, които обикновено се хранят и отглеждат от хора, или 


животни, отглеждани за производство на храни), свързани с употребата на 


продукт за растителна защита, съдържащ активно вещество, което е 


микроорганизъм, инфекциозността и патогенността на микроорганизма вече са 


подложени на оценка в съответствие с част Б, раздел 5 от приложението към 


Регламент (ЕС) № 283/2013. Тази оценка включва микроорганизма и всички 


метаболити с възможен риск за здравето на човека и животните, 


идентифицирани в съответствие с част Б, точка 2.8 от приложението към 


посочения регламент.  


В настоящия раздел се определят съответните допълнителни изпитвания, които 


трябва да се извършат, за да се определи класификацията и етикетирането на 


продукта за растителна защита и приемливостта на рисковете, свързани с 


неговата употреба. В някои случаи вече наличната информация за 


токсичността на коформулантите и други неактивни съставки на продукта за 


растителна защита може да бъде достатъчна, за да се направи заключение 


относно токсичността на продукта за растителна защита. 


За да се определи класификацията и етикетирането на продукта за растителна 


защита, както и на рисковете, свързани с употребата му, се предоставя 


информация за характерните токсикологични свойства на коформулантите, 


антидотите и синергистите. Проучват се също така възможното 


неблагоприятно синергично въздействие и/или взаимодействие между 


химичните вещества, присъстващи в продукта за растителна защита (напр. 


коформуланти, друго(и) активно(и) вещество(а) и неговите(техните) 


онечиствания, присъстващи в същия продукт за растителна защита. Отчитат се 


наличните данни за възможно неблагоприятно въздействие върху здравето на 


човека.  


Предоставената информация е достатъчна, за да позволи извършването на 


оценка на рисковете за здравето на човека, свързани с употребата на 


продуктите за растителна защита (напр. оператори, работници, случайни лица, 


жители и потребители), на рисковете за здравето на човека при боравене с 


третирани култури, както и на риска за здравето на човека и на животните, 


произтичащ от остатъчни следи, оставащи в храната, фуража и водата. Освен 


това предоставената информация е достатъчна за следното: 


– да се вземе решение дали продуктът за растителна защита може да бъде 


разрешен, или не, 


– да се определят подходящите условия или ограничения, с които да бъде 


обвързано разрешението, 


– уточняване на формулировки на текст относно опасността и 


безопасността с цел опазване на здравето на човека, на животните и 


околната среда, които да бъдат отбелязани на опаковката (контейнерите), 


– определяне на съответни мерки за оказване на първа помощ, както и на 


подходящи диагностични и терапевтични мерки, които да се спазват при 


инфекция или друго неблагоприятно въздействие при човека.  
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Предвид евентуалната роля, която имащите значение онечиствания и други 


съставки могат да имат върху токсикологичния профил на продукта за 


растителна защита, за всяко подадено изследване се предоставя подробно 


описание на използвания материал. Изпитванията се извършват с продукта за 


растителна защита, за който се иска разрешение. По-специално, от 


предоставената информация е видно, че използваният в продукта за растителна 


защита микроорганизъм и условията за неговото култивиране са същите, за 


които са представени информация и данни в съответствие с част Б от 


приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013. При извършване на 


токсикологични изследвания се отчитат всички признаци на неблагоприятно 


въздействие. 


Въз основа на подадената информация, се подават и обосновават предложения 


за класификацията и етикетирането на продукта за растителна защита, като се 


използват правилата за изчисляване по CLP в съответствие с Регламент (ЕО) № 


1272/2008, когато е приложимо, като се включват:  


– пиктограми,  


– сигнални думи,  


– предупреждения за опасност, както и  


– препоръки за безопасност. 


Когато наличната информация не се счита за достатъчно надеждна, за да се 


изключи евентуално неблагоприятно синергично въздействие на веществата, 


присъстващи в продукта за растителна защита (напр. коформуланти, друго(и) 


активно(и) вещество(а) и неговите/техните онечиствания, присъстващи в 


същия продукт за растителна защита), компетентният орган изисква 


токсикологични изследвания на възможното неблагоприятно синергично 


въздействие, както е описано в точки 7.4 и 7.7. 


7.1. Медицински данни 


Отчита се наличната информация за възможно неблагоприятно въздействие 


върху здравето на човека, включително сенсибилизация и алергични реакции 


при хората, изложени на въздействието на продукта за растителна защита. При 


неблагоприятно въздействие се обръща специално внимание на това дали 


възприемчивостта на лицето може да е повлияна напр. от съществуваща преди 


това болест, медикамент, компрометиран имунитет, бременност или кърмене. 


Предоставената информация включва данни за равнището и 


продължителността на експозицията, наблюдаваните симптоми и други 


значими клинични наблюдения. 


7.2. Оценка на възможната токсичност на продукта за растителна защита 


Възможните опасности за здравето на човека, свързани с патогенни събития, 


свързани с употребата на продукта за растителна защита, се разглеждат с 


помощта на данни за инфекциозността, патогенността и елиминирането на 


активното вещество, което е микроорганизъм, в съответствие с част Б, раздел 5 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013.  


Изследванията за определяне на потенциалната токсичност на продукта за 


растителна защита се извършват, както се изисква в точка 7.3, освен когато 


заявителят докаже чрез прилагане на подход, основан на значимостта на 


доказателствата, въз основа на информацията, предоставена съгласно раздели 
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2, 3, 4 и точка 7.1 или получена от други надеждни източници (напр. 


интегрирания подход към изпитванията и оценката — IATA, правилата по CLP 


за изчисляване в съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008, данните от 


подхода read-across от подобни препарати), че не се очаква такова въздействие. 


Подава се оценка на потенциалната токсичност на продукта за растителна 


защита, като се взема под внимание информацията за характерните свойства на 


коформулантите, метаболитите с възможен риск, набелязани в съответствие с 


част Б, точка 2.8 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, имащите 


значение онечиствания, като се взема предвид възможното неблагоприятно 


синергично въздействие и/или взаимодействието между тях и предложението 


за класифициране и етикетиране. С тази оценка заявителят доказва дали има 


достатъчно информация за класифициране на продукта за растителна защита в 


съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008 по отношение на токсичността за 


хората и дали са необходими изследвания за остра токсичност върху животни, 


както е описано в точки 7.3.1—7.3.6. 


7.3. Остра токсичност  


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на възможната токсичност за човека на продукта за 


растителна защита, както е посочено в точка 7.2, заявителят определя кои от 


изпитванията, описани в точки 7.3.1—7.3.6, са от значение за продукта за 


растителна защита и извършва изпитването(ията), посочено(и) в съответствие с 


инструкциите, предоставени в съответната точка. Изследванията, посочени в 


точки 7.3.1—7.3.6, данните и информацията, които трябва да се предоставят и 


оценят, са достатъчни за определянето на въздействието от еднократна 


експозиция на продукта за растителна защита, и по-специално с тях се 


установява или посочва следното: 


– острата токсичност на продукта за растителна защита,  


– протичането във времето и характеристиките на неблагоприятното 


въздействие с пълни подробности за поведенчески изменения и 


евентуални макротоксикологични находки при постморталния преглед 


при изследванията на животните,  


– когато е възможно, механизмът на токсичното действие и  


– относителната опасност, която съответства на различните начини на 


експозиция.  


Получената информация позволява също така продуктът за растителна защита 


да бъде класифициран в съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008.  


7.3.1. Остра орална токсичност  


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на възможната остра орална токсичност на продукта 


за растителна защита, както е посочено в точка 7.2, се извършва изпитване за 


остра орална токсичност в съответствие с най-подходящите насоки. 


7.3.2. Остра дермална токсичност  


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на възможната дермална токсичност на продукта за 


растителна защита, както е посочено в точка 7.2, се извършва изпитване за 


дермална токсичност в съответствие с най-подходящите насоки. 
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7.3.3. Остра токсичност при вдишване 


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на възможната токсичност при вдишване на продукта 


за растителна защита, както е посочено в точка 7.2, се извършва изпитване за 


остра токсичност при вдишване, ако продуктът за растителна защита: 


– се използва с оборудване за образуване на мъгла,  


– се използва като формулация за създаване на дим,  


– се използва като препарат, освобождаващ пара,  


– е предвидено да се прилага с летателна техника, в случаите, когато с това 


е свързана експозиция при вдишване (пръскачки за широки площи, 


прилагащи препарата с пръскане, подпомогнато от въздушна струя),  


– е аерозол,  


– е прах, съдържащ значителен процент от частици с диаметър < 50 μm 


(> 1 % на база тегло),  


– се прилага по начин, при който се образува значително количество 


частици или капчици с диаметър < 50 μm (> 1 % на база тегло), или 


– съдържа летлива съставка в съотношение по-голямо от 10 %.  


 


7.3.4. Дразнене на кожата  


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на потенциала за дразнене на кожата на продукта за 


растителна защита въз основа на наличната информация относно неговите 


съставки, включително активното вещество, коформулантите, антидотите, 


синергистите и имащите значение онечиствания, както е посочено в точка 7.2, 


се извършва изпитване за дразнене на кожата в съответствие с най-


подходящите насоки. 


Чрез изпитването се предоставят данни за потенциала на продукта за 


растителна защита за дразнене на кожата, включително за възможната 


обратимост на наблюдаваното въздействие. 


7.3.5. Дразнене на очите  


Извършва се изпитване за дразнене на очите в съответствие с най-подходящите 


насоки, освен когато: 


– може да бъде предоставена информация, която да позволи извършването 


на оценка на потенциала за дразнене на очите на продукта за растителна 


защита, както е посочено в точка 7.2, или  


– микроорганизмът е вече известен дразнител на очите или е вероятно, 


както е посочено в насоките за изпитване, да предизвика сериозно 


въздействие върху очите. 


Чрез изпитването се предоставят данни за потенциала на продукта за 


растителна защита да предизвиква дразнене на очите, включително за 


възможната обратимост на наблюдаваното въздействие. 
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7.3.6. Сенсибилизация на кожата  


Освен когато може да бъде предоставена информация, която да позволи 


извършването на оценка на свойствата за кожна сенсибилизация на продукта за 


растителна защита въз основа на наличната информация относно неговите 


химични съставки (т.е. коформуланти, метаболити с възможен риск и имащи 


значение онечиствания), както е посочено в точка 7.2, се извършва изпитване 


за кожна сенсибилизация, когато е възможно, в съответствие с най-


подходящите насоки. 


7.4. Допълнителна информация за токсичността 


Ако въз основа на резултатите от изследванията, изисквани в точка 7.3, поне 


едно от веществата с възможен риск присъства в продукта за растителна 


защита (напр. метаболити с възможен риск и/или коформуланти), за които 


рискът за здравето на хората и животните се счита за неприемлив въз основа на 


вече проведените изследвания, може да е необходима съответната 


допълнителна информация за токсичността на продукта за растителна защита. 


Необходимостта от извършване на допълнителни изследвания на продукта за 


растителна защита е въз основа на експертна преценка за всеки отделен случай 


предвид конкретните параметри, които трябва да бъдат изследвани, и целите, 


които трябва да бъдат постигнати — например ако от изследванията, описани в 


точки 7.3.1—7.3.6, се е породило притеснение по отношение на токсичността 


на продуктите за растителна защита или ако не е било възможно да се направи 


заключение относно токсичността. 


7.5. Данни за експозицията  


Ако въз основа на данните, предвидени в част Б, раздел 5 от приложението към 


Регламент (ЕС) № 283/2013 и в настоящия раздел, не може да се изключи 


наличието на въздействие върху здравето на човека, се събират и отчитат 


достатъчно информация и данни, за да се даде възможност за извършване на 


оценка на степента на експозиция на продукта за растителна защита, която е 


вероятно да възникне при предложените условия на употреба. При плановете 


за изследванията се вземат под внимание биологичните, физичните, химичните 


и токсикологичните свойства на продукта за растителна защита, както и видът 


на продукта (неразреден/разреден), видът на препарата и начинът, степента и 


продължителността на експозицията. 


При наличие на притеснения за възможност за дермална абсорбция на токсична 


съставка на продукта за растителна защита въз основа на информацията, 


предоставена в настоящия раздел, се предоставят данни за дермална абсорбция, 


както е предвидено в част А, точка 7.3.  


Предоставят се резултатите от наблюдението на експозицията по време на 


производството или употребата на продукта за растителна защита. 


Информацията и данните, посочени в настоящата точка, обосновават подбора 


на подходящите защитни мерки, включително лични предпазни средства (вж. 


точка 4.2), които да се използват от операторите и работниците заедно с други 


подходящи мерки за ограничаване на риска (напр. за случайни лица и жители) 


и които да бъдат посочени на етикета. 
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7.6. Налични токсикологични данни за неактивните вещества  


Когато е целесъобразно, за всеки коформулант, антидот и синергист се 


предоставя следната информация:  


а) регистрационният номер, посочен в член 20, параграф 3 от Регламент 


(ЕС) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета8;  


б) резюмето на информацията от изследванията, включено в техническото 


досие; и  


в) информационният лист за безопасност, посочен в член 31 от Регламент 


(ЕО) № 1907/2006.  


Предоставя се друга налична информация. 


7.7. Допълнителни изследвания за комбинации от продукти за растителна 


защита  


Когато върху етикета на продукта за растителна защита е отбелязано, че 


продуктът за растителна защита се ползва с други продукти за растителна 


защита и/или адюванти като смес в съд, изследванията, посочени в точки 


7.3.1—7.3.6 се извършват за съответната комбинация на продукти за 


растителна защита. Решения за необходимостта от извършване на 


допълнителни изследвания се взимат за всеки отделен случай, като се имат 


предвид резултатите от изследванията за остра токсичност при отделните 


продукти за растителна защита, възможността за експозиция на въздействието 


на комбинацията на съответните продукти за растителна защита и наличната 


информация или практическия опит със съответните или сходните продукти за 


растителна защита. 


Необходимостта от извършване на допълнителни изследвания на продукта за 


растителна защита на основание на експертно решение за всеки отделен случай 


с оглед на конкретните параметри, които се проучват, и на целите, които 


трябва да се постигнат (напр. за продукти за растителна защита, съдържащи 


активни вещества или други съставки, за които съществува съмнение, че имат 


синергично или допълнително токсично въздействие). 


  


                                                 
8 Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета от 18 декември 2006 г. 


относно регистрацията, оценката, разрешаването и ограничаването на химикали (REACH), за 


създаване на Европейска агенция по химикали, за изменение на Директива 1999/45/ЕО и за 


отмяна на Регламент (ЕИО) № 793/93 на Съвета и Регламент (ЕО) № 1488/94 на Комисията, 


както и на Директива 76/769/ЕИО на Съвета и директиви 91/155/ЕИО, 93/67/ЕИО, 93/105/ЕО и 


2000/21/ЕО на Комисията (ОВ L 396, 30.12.2006 г., стр. 1). 
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8. ОСТАТЪЧНИ ВЕЩЕСТВА В ТРЕТИРАНИ ПРОДУКТИ, ХРАНА И ФУРАЖИ ИЛИ ВЪРХУ 


ТЯХ 


Предоставят се данни и информация за остатъчни вещества в третирани 


продукти, храна и фуражи или върху тях в съответствие с част Б, раздел 6 от 


приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


докаже, че вече подадените за активното вещество информация и данни са 


достатъчни, за да позволят извършването на оценка на риска на продукта за 


растителна защита. 
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9. СЪЩЕСТВУВАНЕ И ПОВЕДЕНИЕ В ОКОЛНАТА СРЕДА 


В съответствие с част Б, раздел 7 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 се предоставят данни и информация за съществуването и 


поведението на продукта за растителна защита в околната среда, освен когато 


заявителят докаже, че вече подадената за активното вещество информация и 


данни са достатъчни, за да позволят извършването на оценка на риска на 


продукта за растителна защита. 
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10. ВЪЗДЕЙСТВИЕ ВЪРХУ НЕПРИЦЕЛНИ ОРГАНИЗМИ 


Въведение  


i)  Предоставената информация, заедно с информацията за активното 


вещество, което е микроорганизъм, предоставена в съответствие с част Б 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013 (включително 


евентуалните метаболити с възможен риск, идентифицирани в 


съответствие с част Б, точка 2.8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013), е достатъчна, за да позволи оценка на потенциалното 


въздействие на продукта за растителна защита върху нецелевите видове, 


когато е използван, както е предложено. При представянето на тази 


информация заявителят взема предвид, че въздействието върху 


неприцелните видове може да се дължи на еднократна, продължителна 


или повтаряща се експозиция и може да бъде обратимо или необратимо.  


ii)  Когато за вземане на решение дали да се извършва изследване са 


необходими данни за експозицията, се използват данните, получени в 


съответствие с раздел 9. За оценка на експозицията на организмите се 


взема предвид цялата съответна информация за продукта за растителна 


защита и микроорганизма. Когато е целесъобразно, се използват 


предвидените в настоящия раздел данни. Когато от наличните данни е 


видно, че продуктът за растителна защита оказва по-силно въздействие от 


това на активното вещество, което е микроорганизъм, за да се изчислят 


отношенията въздействие/експозиция, се използват данните за 


въздействието на продукта за растителна защита върху неприцелни 


организми. 


iii)  Може да се изискват експериментални данни, освен когато може да се 


обоснове, че оценката на въздействието върху неприцелните организми 


може да се направи с наличната информация. Продължителността на 


експерименталните изследвания е достатъчно дълга, за да се осигури 


време за инкубация, инфекция и проява на неблагоприятно въздействие 


при неприцелните организми, но в съответствие с очакваната експозиция 


при предложената употреба. За да се направи разграничение между 


патогенно и токсично въздействие, се използват подходящи контролни 


групи в допълнение към контролната група без дозиране, като например 


инактивирани контролни проби и/или контролни проби от стерилен 


филтрат/супернатанта. Специално внимание се изисква, когато продуктът 


за растителна защита съдържа микроорганизъм, който е патогенен за 


неприцелни организми, различни от бозайници, и който не е изолиран от 


съответна европейска околна среда. Предоставената информация е 


достатъчна, за да се направи оценка на въздействието върху околната 


среда. 


iv)  Значимостта на неприцелните видове организми, използвани за изпитване 


на въздействието върху околната среда, е въз основа на подход, основан 


на значимостта на доказателствата, като се вземат предвид например:  


– информация за микроорганизма (най-вече за биологичните му 


свойства), както се изисква в част Б от приложението към Регламент 


(ЕС) № 283/2013,  
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– информация относно коформулантите, антидотите и синергистите, 


както се изисква в раздели 1—9, и 


– предложени модели на употреба на продукта за растителна защита 


(напр. върху листа или влагане в почвата).  


За да се улесни оценката на значимостта на резултатите от извършените 


изпитвания, доколкото е възможно, в различните предвидени изпитвания 


за въздействието върху неприцелните организми се използва един и същи 


щам от всеки съответен вид от неприцелните организми. 


v)  Отчитат се всички видове неблагоприятно въздействие, наблюдавани при 


изпитванията и опитите, извършени с продуктите за растителна защита, и 


се предприемат и документират всички допълнителни изследвания, 


евентуално необходими за проучване на съответните механизми и за 


оценката на значението на въздействието.   


vi)  Когато в изследванията, разглеждани за целите на оценката на риска, е 


набелязано наличие на неблагоприятно токсично въздействие и 


идентифицираният риск може да бъде счетен за неприемлив, се 


провеждат допълнителни изследвания за токсичност при полеви условия 


и в съответствие с предложените препоръки за употреба, ако е 


приложимо.  


Видът на изследването, което трябва да се извърши, зависи от 


въздействието и засегнатите неприцелни организми, установени при 


изследванията, изисквани по точки 10.1—10.7, и по време на изпитването 


за ефикасност и може да се наложи да се включат и допълнителни 


изследвания на още неприцелни видове (т.е. различни от първоначално 


изпитваните). Обръща се специално внимание на възможното 


въздействие върху неприцелните организми, които се срещат в 


съответната европейска околна среда, организми, които съзнателно се 


освобождават за целите на биологичния контрол. 


vii)  Информацията, предоставена за продукта за растителна защита, заедно с 


друга имаща отношение към въпроса информация, както и информацията, 


предоставена за микроорганизма (включително евентуалните метаболити 


с възможен риск, както са определени в част Б, точка 2.8 от приложението 


към Регламент (ЕС) № 283/2013), са достатъчни за: 


– определяне на символите и указанията за опасност и съответните 


фрази за риск и безопасност или пиктограмите, сигналните думи, 


съответните предупреждения за опасност и препоръки за 


безопасност за опазване на околната среда, които следва да се 


посочат върху опаковката (контейнерите),  


– извършване на оценка на рисковете в краткосрочен и дългосрочен 


план за неприцелни видове — популации, съобщества и процеси, 


според случая,  


– извършване на оценка на необходимостта от специални предпазни 


мерки за опазване на неприцелните видове. 


10.1. Въздействие върху сухоземни гръбначни животни  


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 
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растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.1, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че за неприцелните сухоземни гръбначни животни (напр. 


бозайници, птици, влечуги и земноводни) няма да има експозиция на 


въздействието на продукта за растителна защита (въз основа на данните, 


подадени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания и те предоставят 


стойности на LD50 и включват макропатологични находки. Изследванията 


може да се извършват върху видовете, използвани за изследванията, посочени в 


част Б, точка 8.1 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013.  


10.2. Въздействие върху водни организми  


10.2.1. Въздействие върху риби 


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.2.1, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на активното(ите) вещество(а) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че рибите няма да бъдат изложени на въздействието на 


съставките на продукта за растителна защита (въз основа на данните, 


предоставени в съответствие с раздел 9). 
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Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания и те предоставят 


стойности на LD50 и включват макропатологични находки. Изследванията 


могат да се извършват върху видовете, използвани за изследванията, посочени 


в част Б, точка 8.2.1 от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013.  


10.2.2. Въздействие върху водни безгръбначни животни 


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.2.2, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на активното(ите) вещество(а) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че водните безгръбначни животни няма да бъдат изложени на 


въздействието на съставките на продукта за растителна защита (въз 


основа на данните, предоставени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.2.3. Въздействие върху водорасли 


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.2.3, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 
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– обоснове, че водораслите няма да бъдат изложени на въздействието на 


съставките на продукта за растителна защита (въз основа на данните, 


предоставени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.2.4. Въздействие върху водните макрофити 


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.2.4, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че водните макрофити няма да бъдат изложени на 


въздействието на съставките на продукта за растителна защита (въз 


основа на данните, предоставени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.3. Въздействие върху пчели  


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.3, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 







 


BG 48  BG 


– обоснове, че пчелите няма да бъдат изложени на въздействието на 


съставките на продукта за растителна защита (въз основа на данните, 


предоставени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.4. Въздействие върху неприцелни членестоноги, различни от  пчелите  


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.4, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че неприцелните членестоноги, различни от пчели, няма да 


бъдат изложени на въздействието на съставките на продукта за 


растителна защита (въз основа на данните, предоставени в съответствие с 


раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. Анализите могат да 


включват и други изследвания на допълнителни видове или изследвания от 


следващ етап като тези, посветени например на някои неприцелни организми, 


като се използва формулираният продукт за растителна защита. Изборът на 


опитния вид нецелеви членестоноги, които играят важна роля за интегрираното 


управление на вредителите, може да се основава на няколко фактора, като 


например биологичните свойства на микроорганизма и предвидената употреба 


(например тип култура). 


10.5. Въздействие върху неприцелни мезо- и макроорганизми в почвата 


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.5, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 
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микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че неприцелните мезо- и макроорганизми в почвата няма да 


бъдат изложени на въздействието на съставките на продукта за 


растителна защита (въз основа на данните, предоставени в съответствие с 


раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.6. Въздействие върху неприцелни сухоземни растения  


За продукта за растителна защита, предмет на заявлението, се предоставя 


същата информация като тази за микроорганизма (и/или за продукт за 


растителна защита, съдържащ това активно вещество, по отношение на 


представителната му употреба), както е посочено в част Б, точки 8.6, 8.7 и 8.8 


от приложението към Регламент (ЕС) № 283/2013, освен когато заявителят 


може да: 


– обоснове приложимостта и уместността на резултата от оценката, 


направена за същите данни, предоставени за одобрението на 


микроорганизма (и/или за продукта за растителна защита, съдържащ това 


активно вещество, по отношение на представителната му употреба),  


– прогнозира какво е въздействието на продукта за растителна защита въз 


основа на наличните данни за коформулантите (напр. качествен и 


количествен състав), както и за микроорганизма и евентуалните 


метаболити с възможен риск (въз основа на данните, подадени в 


съответствие с част Б, раздел 8 от приложението към Регламент (ЕС) 


№ 283/2013 за одобряване на микроорганизма(ите) в продукта за 


растителна защита), или 


– обоснове, че за неприцелните сухоземни растения няма да има 


експозиция на съставките на продукта за растителна защита (въз основа 


на данните, подадени в съответствие с раздел 9). 


Ако се изисква генериране на данни въз основа на разпоредбите, посочени в 


настоящата точка, се извършват съответните изследвания. 


10.7. Допълнителни изследвания за токсичност  


Могат да бъдат представени допълнителни данни или да бъдат проведени 


допълнителни изследвания за токсичност, ако изпитванията, изисквани в точки 


10.1—10.6, са показали наличие на неблагоприятно въздействие върху поне 


един неприцелен организъм и рискът се счита за неприемлив. Видът на 


изследването, което трябва да се извърши, се подбира въз основа на 


въздействието и на засегнатите неприцелни организми, установени при 


изследванията, изисквани по точки 10.1—10.6, и по време на изпитването за 
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ефикасност и може да се наложи да се включат и допълнителни изследвания на 


още неприцелни видове.“. 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 на 


Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите 


граници на остатъчни вещества от бензовиндифлупир, боскалид, феназахин, 


флуазифоп-P, флупирадифурон, флуксапироксад, фосетил-Al, изофетамид, 


метафлумизон, пираклостробин, спиротетрамат, тиабендазол и толклофос-метил 


във или върху определени продукти 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета от 


23 февруари 2005 г. относно максимално допустимите граници на остатъчни вещества 


от пестициди във и върху храни или фуражи от растителен или животински произход и 


за изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 14, параграф 1, 


буква а) от него, 


като има предвид, че: 


(1) На 14 декември 2021 г. Комисията по Кодекс алиментариус прие нови 


максимално допустими граници на остатъчни вещества по Кодекс алиментариус 


(CXL) за ацетохлор, афидопиропен, бензовиндифлупир, бифентрин, боскалид, 


бупрофезин, карбендазим, хлорантранилипрол, цикланилипрол, ципермерини 


(включително алфа- и зета-циперметрин), дикамба, феназахин, флоникамид, 


флуазифоп-P, флуенсулфон, флупирадифурон, флуксапироксад, фосетил-Al, 


глифосат, изофетамид, крезоксим-метил, мандестробин, месотрион, 


метафлумизон, метконазол, метопрен, пендиметалин, пентиопирад, 


пикоксистробин, пропиконазол, пидифлуметофен, пираклостробин, пириофенон, 


пирипроксифен, спиротетрамат, тебуконазол, тиабендазол, толклофос-метил и 


толфенпирад2. 


(2) Максимално допустимите граници на остатъчни вещества (МДГОВ) за 


посочените вещества са определени в приложения II, III и ІV към Регламент 


(ЕО) № 396/2005 с изключение на афидопиропен, флуенсулфон, 


пидифлуметофен и толфенпирад, за които няма специално определени МДГОВ 


и веществата не са включени в приложение IV към Регламент (ЕО) № 396/2005, 


поради което за тях се прилага стойността по подразбиране от 0,01 mg/kg, 


установена в член 18, параграф 1, буква б) от същия регламент. 


                                                 
1 ОВ L 70, 16.3.2005 г., стр. 1. 
2 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-


proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe


etings%252FCX-701-44%252FFINAL%252520REPORT%252FRep21_CACe.pdf.  


Съвместна програма на ФАО и СЗО относно стандартите за храните, Комисия по Кодекс 


алиментариус. Допълнение ІII, 44-а сесия. Виртуална, 8—15, 17—18 ноември и 14 декември 


2021 г. 



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-44%2FFINAL%2520REPORT%2FRep21_CACe.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-44%2FFINAL%2520REPORT%2FRep21_CACe.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-44%2FFINAL%2520REPORT%2FRep21_CACe.pdf
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(3) В съответствие с член 5, параграф 3 от Регламент (ЕО) № 178/2002 на 


Европейския парламент и на Съвета3, когато съществуват международни 


стандарти или предстои тяхното приемане, те се вземат под внимание при 


разработването или привеждането в съответствие на законодателството в 


областта на храните, освен когато тези стандарти или съответни части от тях 


биха били неефективно или неподходящо средство за постигане на легитимните 


цели на законодателството в областта на храните, или при наличие на научно 


основание, или когато биха довели до степен на защита, различна от 


определената като подходяща в Съюза. Освен това, в съответствие с член 13, 


буква д) от същия регламент Съюзът трябва да способства за постигането на 


последователност между международните технически стандарти и 


законодателството в областта на храните, като същевременно гарантира, че не се 


понижава възприетата от него висока степен на защита. 


(4) Съюзът изрази резерви4 5 пред Комитета по Кодекса за остатъчните вещества от 


пестициди относно CXL, предложени за следните комбинации 


пестицид/продукт: ацетохлор (всички продукти), афидопиропен (всички 


продукти), бифентрин (всички продукти), боскалид (подгрупа семкови плодове), 


бупрофезин (всички продукти), карбендазим (всички продукти), цикланилипрол 


(всички продукти), циперметрин (включително алфа- и зета-циперметрин) 


(всички продукти), дикамба (всички продукти), флоникамид (всички продукти), 


флуазифоп-P (плодове от черен бъз, ягоди), флуенсулфон (всички продукти), 


фосетил-Al (кафе на зърна), глифосат (всички продукти), мандестробин 


(рапично семе), метафлумизон (грозде), метконазол (всички продукти), 


метопрен (всички продукти), пентиопирад (всички продукти), пикоксистробин 


(всички продукти), пропиконазол (всички продукти), пидифлуметофен (всички 


продукти), тебуконазол (всички продукти), толклофос-метил (картофи) и 


толфенпирад (всички продукти). 


(5) Освен това Европейският орган за безопасност на храните („Органът“) установи 


потенциално опасение във връзка с  прекомерен прием на тиабендазол в сладки 


картофи6. Поради това съответната CXL няма да бъде включена в Регламент 


(ЕО) № 396/2005 като МДГОВ. 


(6) CXL, за които Съюзът не е изразил резерви пред Комитета по Кодекса за 


остатъчните вещества от пестициди и по отношение на които Органът не е 


установил потенциално опасение във връзка с прекомерен прием, което да се 


отнася до някои CXL за бензовиндифлупир, боскалид, феназаквин, флуазифоп-P, 


флупирадифурон, флуксапироксад, фосетил-Al, изофетамид, метафлумизон, 


                                                 
3 Регламент (ЕО) № 178/2002 на Европейския парламент и на Съвета от 28 януари 2002 г. за 


установяване на общите принципи и изисквания на законодателството в областта на храните, за 


създаване на Европейски орган за безопасност на храните и за определяне на процедури относно 


безопасността на храните (ОВ L 31, 1.2.2002 г., стр. 1). 
4 Бележки на Европейския съюз по Codex CX/PR 21/52/5 (REV): 


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-


proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe


etings%252FCX-718-52%252FCRDs%252Fpr52_CRD22x.pdf. 
5 Доклад от 52-рата сесия на Комитета по Кодекса за остатъчните вещества от пестициди 


REP21/PR: https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-


proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe


etings%252FCX-718-52%252FREPORT%252FFINAL%2BREPORT%252FREP21_PR52e.pdf. 
6 Научна подкрепа за подготовка на позицията на ЕС по време на 52-рата сесия на Комитета по 


Кодекса за остатъчните вещества от пестициди  (ККОП). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ), 


2021 г.; 19(8):6766. 



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FCRDs%2Fpr52_CRD22x.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FCRDs%2Fpr52_CRD22x.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FCRDs%2Fpr52_CRD22x.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FREPORT%2FFINAL+REPORT%2FREP21_PR52e.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FREPORT%2FFINAL+REPORT%2FREP21_PR52e.pdf

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-52%2FREPORT%2FFINAL+REPORT%2FREP21_PR52e.pdf
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пираклостробин, спиротетрамат, тиабендазол и толклофос-метил, са безопасни 


за потребителите в Съюза7. Поради това тези CXL следва да бъдат включени в 


Регламент (ЕО) № 396/2005 като МДГОВ, освен когато се отнасят до продукти, 


които не са включени в приложение I към посочения регламент, или когато са с 


по-ниски нива от настоящите МДГОВ. Поради това следва да не се правят 


промени по отношение на МДГОВ за хлорантранилипрол, крезоксим-метил, 


месотрион, пендиметалин, пириофенон, пирипроксифен и тебуконазол. 


(7) Въз основа на научния доклад на Органа и като се вземат под внимание 


факторите, които са от значение за разглеждания въпрос, съответните изменения 


на МДГОВ отговарят на изискванията на член 14, параграф 2 от Регламент (ЕО) 


№ 396/2005. 


(8) Поради това Регламент (ЕО) № 396/2005 следва да бъде съответно изменен. 


(9) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 


ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1 


Приложения II и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 се изменят в съответствие с 


приложението към настоящия регламент. 


Член 2 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички 


държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател 


 Ursula VON DER LEYEN 


                                                 
7 Научна подкрепа за подготовка на позицията на ЕС по време на 52-рата сесия на Комитета по 


Кодекса за остатъчните вещества от пестициди  (ККОП). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ), 


2021 г.; 19(8):6766. 
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РЕГЛАМЕНТ (ЕС) .../... НА КОМИСИЯТА 


от XXX година 


за изменение на приложения II, III и IV към Регламент (ЕО) № 396/2005 на 


Европейския парламент и на Съвета по отношение на максимално допустимите 


граници на остатъчни вещества от аметоктрадин, хлормекват, додин, никотин, 


профенофос и мултикапсиден ядрено-полиедрен вирус по Spodoptera exigua 


(SeMNPV) изолат BV-0004 във и върху определени продукти 


(текст от значение за ЕИП) 


ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 


като взе предвид Договора за функционирането на Европейския съюз, 


като взе предвид Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета от 


23 февруари 2005 г. относно максимално допустимите граници на остатъчни вещества 


от пестициди във и върху храни или фуражи от растителен или животински произход и 


за изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета1, и по-специално член 5, параграф 1 


и член 14, параграф 1, буква а) от него, 


като има предвид, че:  


(1) Максимално допустимите граници на остатъчни вещества (МДГОВ) за 


аметоктрадин и додин са определени в приложение II към Регламент (ЕО) 


№ 396/2005. МДГОВ за хлормекват и никотин са определени в част А от 


приложение III към посочения регламент. МДГОВ за профенофос са определени 


в приложение II и в част Б от приложение III към посочения регламент. За 


мултикапсиден ядрено-полиедрен вирус по Spodoptera exigua (SeMNPV) изолат 


BV-0004 не са определени конкретни МДГОВ в Регламент (ЕО) № 396/2005 и 


това вещество не е включено в приложение IV към посочения регламент, поради 


което се прилага стойността по подразбиране от 0,01 mg/kg, определена в 


член 18, параграф 1, буква б) от него.  


(2) В рамките на процедура по разрешаването на употребата на продукт за 


растителна защита, съдържащ активното вещество аметоктрадин, върху култури, 


които могат да бъдат привлекателни за пчелите и това да причини наличието на 


остатъчни вещества в меда, бе подадено заявление в съответствие с член 6, 


параграф 1 от Регламент (ЕО) № 396/2005 за изменение на съществуващите 


МДГОВ за мед. 


(3) По отношение на додин бе подадено заявление в съответствие с член 6, параграф 


1 от Регламент (ЕО) № 396/2005 за изменение на съществуващите МДГОВ за 


цитрусови плодове. 


(4) В съответствие с член 8 от Регламент (ЕО) № 396/2005 съответните държави 


членки подложиха на оценка тези заявления и изпратиха докладите за оценка на 


Комисията. 


                                                 
1 ОВ L 70, 16.3.2005 г., стр. 1. 
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(5) Европейският орган за безопасност на храните („Органът“) разгледа заявленията 


и докладите за оценка, като обърна по-специално внимание на рисковете за 


потребителите, а когато бе приложимо — и за животните, и даде обосновани 


становища по предложените МДГОВ2. Той изпрати становищата си до 


заявителите, до Комисията и до държавите членки и ги направи общодостъпни. 


(6) Органът стигна до заключението, че са изпълнени всички изисквания във връзка 


с пълнотата на подадените данни и че поисканите от заявителите изменения на 


МДГОВ са приемливи с оглед на безопасността на потребителите въз основа на 


оценка на експозицията на потребителите за 27 конкретни групи европейски 


потребители. При това Органът взе предвид най-актуалната информация 


относно токсикологичните свойства на веществата. Не бе установен риск от 


превишаване на допустимата дневна доза или на острата референтна доза нито 


при дългосрочна експозиция на посочените вещества чрез консумация на всички 


хранителни продукти, които биха могли да ги съдържат, нито при краткосрочна 


експозиция, дължаща се на прекомерна консумация на съответните продукти. 


(7) С Регламент (ЕС) 2019/1561 на Комисията3 бяха определени временни МДГОВ 


за хлормекват в кладница, а с Регламент (ЕС) 2017/693 на Комисията4 – за 


хлормекват в култивирани гъби, като определените стойности бяха съответно 


6 mg/kg и 0,9 mg/kg. Временните МДГОВ бяха определени въз основа на данни 


от наблюдение, които показаха, че при нетретирани култивирани гъби се срещат 


остатъчни вещества, чието количество превишава границата на определяне, 


поради кръстосано замърсяване на култивираните гъби със слама, законно 


третирана с хлормекват. Тези временни МДГОВ бяха определени за срок до 13 


април 2021 г., до представянето на данни от наблюдение за наличието на 


посоченото вещество в съответните продукти. 


(8) Органът и стопанските субекти в областта на храните представиха актуални 


данни от наблюдение, които показаха, че остатъци от хлормекват все още 


присъстват в кладница и в култивирани гъби, в количества, превишаващи 


границата на определяне. Производителите на гъби уведомиха Комисията за 


едно текущо проучване за оценка на нивата на замърсяване на кладница и други 


култивирани гъби. Тъй като проучването ще приключи през 2022 г., след което 


събраните данни ще бъдат предоставени на Комисията, е целесъобразно срокът 


на валидност на тези временни МДГОВ да бъде удължен с една година считано 


от датата на публикуване на настоящия регламент. 


                                                 
2 Научните доклади на ЕОБХ са публикувани на следния уебсайт: http://www.efsa.europa.eu: 


Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for ametoctradin in honey 


(Обосновано становище относно изменението на съществуващите максимално допустими 


граници на остатъчни вещества (МДГОВ) за аметоктрадин в мед). EFSA Journal (Бюлетин на 


ЕОБХ) 2021;19(11):6943. 


Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels for dodine in citrus fruits 


(Обосновано становище относно определянето на максимално допустими граници на остатъчни 


вещества за додин в цитрусови плодове). EFSA Journal (Бюлетин на ЕОБХ) 2021;19(11):6950. 
3 Регламент (ЕС) 2019/1561 на Комисията от 17 септември 2019 г. за изменение на приложения II 


и III към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на 


максимално допустимите граници на остатъчни вещества от хлормекват в култивирани гъби (ОВ 


L 240, 18.9.2019 г., стр. 1). 
4 Регламент (ЕС) 2017/693 на Комисията от 7 април 2017 г. за изменение на приложения II, III и V 


към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на 


максимално допустимите граници на остатъчни вещества от битертанол, хлормекват и 


тебуфенпирад във и върху определени продукти (ОВ L 101, 13.4.2017 г., стр. 1). 



http://www.efsa.europa.eu/





 


BG 3  BG 


(9) Временни МДГОВ в размер на 0,07 mg/kg бяха определени също с Регламент 


(ЕС) 2017/693 за хлормекват в круши, тъй като данните от наблюдението 


показаха, че в дърветата все още присъстват остатъчни количества вследствие на 


предишни употреби. Временната МДГОВ беше определена за срок до 13 април 


2021 г., до представянето на данни от наблюдение за наличието на посоченото 


вещество в съответния продукт. Органът, държавите членки и стопанските 


субекти в областта на храните представиха актуални данни от наблюдение, 


които показаха, че остатъци от посоченото вещество все още присъстват в 


круши, в количества, превишаващи границата на определяне. Поради това е 


целесъобразно наблюдението на количествата хлормекват в круши да продължи 


и срокът на валидност на посочената временна МДГОВ да бъде удължен със 


седем години считано от датата на публикуване на настоящия регламент. 


(10) С Регламент (ЕС) 2017/978 на Комисията5 бяха определени временни МДГОВ за 


никотин при диворастящи гъби (изсушени манатарки (сеп) и изсушени 


диворастящи гъби, различни от манатарките), за срок до 19 октомври 2021 г., до 


представянето и оценката на новите данни и информация от наблюдение за 


естественото наличие или за образуването на никотин в съответните продукти. 


Няма убедителни научни доказателства, които да доказват естественото наличие 


на никотин в съответните продукти или да хвърлят светлина върху механизма на 


образуването му. Органът и стопанските субекти в областта на храните 


представиха актуални данни от наблюдение, които показаха, че остатъци от 


посоченото вещество все още присъстват в тези продукти, в количества, 


превишаващи границата на определяне. Поради това е целесъобразно 


наблюдението на количествата никотин в тези продукти да продължи и срокът 


на валидност на посочените временни МДГОВ да бъде удължен със седем 


години считано от датата на публикуване на настоящия регламент. 


(11) С Регламент (ЕС) 2017/978 беше определена временна МДГОВ за профенофос в 


листенца от роза за срок до 18 октомври 2021 г., до представянето на данни от 


наблюдение за наличието на посоченото вещество в съответния продукт. 


Органът и стопанските субекти в областта на храните представиха актуални 


данни от наблюдение, които показаха, че остатъци от посоченото вещество все 


още присъстват в листенца от роза, в количества, превишаващи границата на 


определяне. Поради това е целесъобразно наблюдението на количествата 


профенофос в листенца от роза да продължи и срокът на валидност на 


посочената временна МДГОВ да бъде удължен със седем години считано от 


датата на публикуване на настоящия регламент. 


(12) В съответствие с член 7 от Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския 


парламент и на Съвета6 до държава членка бе подадено заявление за одобряване 


на активното вещество мултикапсиден ядрено-полиедрен вирус по Spodoptera 


exigua (SeMNPV) изолат BV-0004. Съответната държава членка подложи 


                                                 
5 Регламент (ЕС) 2017/978 на Комисията от 9 юни 2017 г. за изменение на приложения II, III и V 


към Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на 


максимално допустимите граници на остатъчни вещества от флуопирам; хексахлороциклохексан 


(НСН), алфа-изомер; хексахлороциклохексан (НСН), бета-изомер; хексахлороциклохексан 


(НСН), сума от изомери, с изключение на гама-изомера; линдан (хексахлороциклохексан (НСН), 


гама-изомер); никотин и профенофос във и върху определени продукти (ОВ L 151, 14.6.2017 г., 


стр. 1). 
6 Регламент (ЕО) № 1107/2009 на Европейския парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. 


относно пускането на пазара на продукти за растителна защита и за отмяна на директиви 


79/117/ЕИО и 91/414/ЕИО на Съвета (ОВ L 309, 24.11.2009 г., стр. 1). 







 


BG 4  BG 


заявлението на оценка в съответствие с член 11, параграф 2 от посочения 


регламент. Органът разгледа заявлението и представи заключение във връзка с 


партньорската проверка на оценката на риска от употребата на активното 


вещество като пестицид7, в което посочи, че мултикапсиден ядрено-полиедрен 


вирус по Spodoptera exigua (SeMNPV) изолат BV-0004 отговаря на изискванията 


за включване в приложение IV към Регламент (ЕО) № 396/2005. Поради това е 


целесъобразно посоченото вещество да бъде включено в приложение IV към 


Регламент (ЕО) № 396/2005. 


(13) Въз основа на обоснованите становища и на заключението на Органа и като се 


вземат под внимание факторите от значение, изброени в член 14, параграф 2 от 


Регламент (ЕО) № 396/2005, се счита, че предложените изменения на МДГОВ 


отговарят на изискванията на член 14, параграф 2 от Регламент (ЕО) № 396/2005. 


(14) Поради това Регламент (ЕО) № 396/2005 следва да бъде съответно изменен. 


(15) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответствие със становището 


на Постоянния комитет по растенията, животните, храните и фуражите, 


ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ: 


Член 1 


Приложения II, III и IV към Регламент (ЕО) № 396/2005 се изменят в съответствие с 


приложението към настоящия регламент. 


Член 2 


Настоящият регламент влиза в сила на двадесетия ден след деня на публикуването му в 


Официален вестник на Европейския съюз. 


Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички 


държави членки. 


Съставено в Брюксел на […] година. 


 За Комисията 


 Председател  


 Ursula VON DER LEYEN 


                                                 
7 Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Spodoptera 


exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV) (Заключение във връзка с партньорската 


проверка на оценката на риска от употребата на активното вещество мултикапсиден ядрено-


полиедрен вирус по Spodoptera exigua (SeMNPV) като пестицид). EFSA Journal (Бюлетин на 


ЕОБХ) 2021;19(10):6848. 
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Executive summary
European citizens have been exposed to a 
dramatic rise in the frequency and intensity of 
residues of the most toxic pesticides on fruits 
and vegetables sold in the EU. This report 
and its primary conclusion contradict official 
claims that toxic pesticides use is declining 
and that food residue levels are under 
control. This report also exposes a complete 
failure by Member States and the European 
Commission to implement EU Regulation and 
protect consumers. 


This report focuses on the residues of 
a category of pesticides defined as “more 
hazardous” by the European Commission in the 
context of the EU Farm to Fork Strategy. These 
are in fact the single most dangerous and most 
heavily regulated category of pesticides, linked 
to a range of chronic diseases including cancers, 
cardiovascular problems or diabetes. They can 
also be highly toxic to the environment, poisoning 
rivers and other precious ecosystems1. The 
European regulation itself identifies them as the 
worst pesticides remaining on the EU market, 
i.e., the most hazardous pesticides which should 
be designated as such.


This report examines not just the extent of 
contamination of fruits and vegetables produced 
in the EU with these most toxic pesticides, but, 
for the first time, patterns of contamination 
over time. Researchers analysed the results 


of a Europe-wide programme of government 
sampling large enough to be considered 
representative of the exposure of the public. 
This revealed a dramatic upward trend of fruits 
contaminated with the most hazardous category 
of pesticides between 2011 and 2019, the latest 
year for which their data was available for this 
paper. While kiwi fruits were almost free (4%) 
of these most toxic substances in 2011, almost 
a third (32%) were contaminated in 2019. 
Likewise, half (50%) of all cherries sampled by 
officials were contaminated in 2019, compared 
to 22% in 2011. This increase in the frequency 
of contaminated fruits and vegetables sold to 
consumers goes hand in hand with an increase in 
the intensity of pesticides used in mixtures. While 
6,4% of fruits were found to be contaminated 
with at least two of these most toxic pesticides 
in 2011, this figure has risen to 10,2% in 2019. 
Although scientists warn of growing evidence 
that such ‘chemical cocktails’ amplify human 
health impacts, such combinations are still not 
assessed by authorities, despite it is required by 
the law2. Finally, this report highlights the near 
omnipresence of these most toxic pesticides 
in certain cases. By 2019, 87% of the pears 
produced in Belgium were contaminated with at 
least one of them and 85% in Portugal. Likewise, 
74% of cherries grown in Spain were affected, 
and 85% of celery from Italy.


1  Annex II point 4 of Regulation (EC) No 1107/2009.


2   Article 4(3)(b) of Regulation (EC) No. 1107/2009 and Article 14 of Regulation (EC) No. 396/2005.



https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en#:~:text=The%20Farm%20to%20Fork%20Strategy%20aims%20to%20accelerate,the%20EU%20supply%20sector%20and%20promoting%20fair%20trade

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1107

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27312199/

https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/CRA_Towards the implementation of a MAF.pdf
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Under the 2020 EU Farm to Fork Strategy, the 
use of this category of most hazardous pesticides 
should be halved by 2030 in the EU. Based on 
sales, the European Commission already claims 
a 12% reduction in 2019 compared to 2015-
2017. However, this report, which provides 
evidence of the quantity of pesticides that 
actually end up in food daily eaten by a large 
majority of European consumers, is a strong 
rebuttal to that claim: in 2019, the proportion 
of fruit and vegetables contaminated with 
the most hazardous pesticides increased by 
8.8% compared to 2015-2017. This alternative 
methodology reveals that the use of the most 
dangerous pesticides in Europe is in fact 
rising, not falling. Laws are being ignored and 
consumers are being exposed to a rising tide 
of chemical exposure. Europe is clearly moving 
away, not towards more sustainable agriculture. 
While authorities content themselves with 
unreliable indicators of progress, the observable 
pesticide residues, their impact on human 
health and rapidly declining wildlife populations 
tell the real story. 


The analysis starts in 2011 when the use of 
these most hazardous pesticides should by law 
have started to decrease significantly. Indeed, 
these most dangerous substances belong to 
a group called ‘Candidates for Substitution’, 
defined in Regulation (EC) No. 1107/2009. 
In view of the very high concern for human 
health and the environment, Member States 


have been legally obliged to substitute these 
‘Candidates for Substitution’ in pesticides 
with safer alternatives, since 2011. This rule 
must have been applied whenever possible 
to ensure a gradual sectoral and geographical 
phase-out of these pesticides. By highlighting 
instead a spectacular upward trend of their 
residues over the 10 years, this report further 
confirms the complete failure of Member States 
to implement substitution due to a complete 
dismissal of viable alternatives, at the expense 
of consumer health and the environment. 


The report shows that this failure to implement 
substitution has led to an increase in plant and 
insect resistance to these most hazardous 
pesticides, leading in turn to an increased use 
of these substances year after year rather than 
to their phase-out. Unless a firm commitment is 
taken to substitute these substances with safer 
alternatives, in line with sustainable Integrated 
Pest Management, their use will continue to rise 
(along with further biological resistance).


Therefore, this report raises the alarm and 
calls for strong political action to genuinely put 
the EU food system on the track to sustainability. 
Namely, it calls for substitution of 100% of the 
most hazardous pesticides by Member States 
by 2030, in the frame of the Farm-to-Fork, with 
the adoption of binding reduction targets at 
Member State level and the reform of pesticide 
use indicators.


Executive summary



https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/farm-fork-targets-progress/eu-trends_en

https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/ddn-20220104-1

https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/ddn-20220104-1

https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/farm-fork-targets-progress_en

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208
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Introduction
In 2020, the European Commission proposed 


the first ever EU pesticide use reduction policy 
in the context of its Farm to Fork Strategy 
and its Biodiversity Strategy towards 2030. 
Both call for a 50% reduction in the use and 
risk of chemical pesticides (target 1) and a 
50% reduction in the use of “more hazardous 
pesticides” (target 2). These are in fact the most 
hazardous forms of pesticides approved in 
the EU. In regulatory terms, the second target 
refers to: “plant protection products containing 
active substances that meet the cut-off criteria 
as set out in points 3.6.2. to 3.6.5 and 3.8.2 of 
Annex II to Regulation (EC) No 1107/2009 or 
are identified as Candidates for Substitution 
in accordance with the criteria in point 4 of 
that Annex3”. In other words, this target refers 
to pesticides that should have already been 
banned or phased out by EU Member States, 
designated as "Candidates for Substitution".


Pursuant to Regulation (EC) No. 1107/2009 
on the placing of plant protection products 
on the market, Candidates for Substitution is 
a specific category that brings together under 
a common regulatory framework all the most 
dangerous substances which narrowly passed 
the approval criteria. This includes substances 
having carcinogenic, reprotoxic, endocrine 
disrupting effects, meeting two out the three 
persistence, bioaccumulative and toxic (PBT) 
criteria4. According to Articles 24 and 50 of 
Regulation (EC) No. 1107/2009, these most 
hazardous substances have their approval more 
strictly controlled than others. 


First, Candidates for Substitution can be 
approved for no more than 7 years, as opposed 
to up to 15 years for the other active substances. 
More importantly, since 2011 the use of the 
substances must be limited as much as possible 
through substitution by safer alternatives at 
national level. To this end, when an authorisation 
dossier for a pesticide product contains a 
Candidate for Substitution, the Member State 
concerned is legally obliged to perform a 
comparative assessment of this substance with 
existing alternatives. As soon as possible in light 
of the criteria set out in Annex IV of Regulation 
(EC) No. 1107/2009, substitution must take 
place, leading to a progressive loss authorised 
uses of these substances for more sustainable 
[substances or] practices in all agricultural 
sectors. 
However, the European Commission concluded 
in 2019 that the substitution obligation has 
never been fulfilled by Member States, which 
have made no attempt to cut agricultural 
dependence or consumer exposure to these 
most hazardous pesticides. Since that time, 
no data on the use of these most hazardous 
pesticides or their substitution has been 
published. Instead, the Commission has relied 
solely on sales data to declare that “there was 
a 12% reduction in the use of more hazardous 
pesticides in the European Union in 2019 
compared to the 2015-2017 baseline period”, 
and that “this reduction in the use of more 
hazardous pesticides is in line with the target 
set under the Farm to Fork strategy”. 


3  Farm to Fork targets - Progress (europa.eu).


4   See the 7 criteria in Annex II point 4 of Regulation (EC) No. 1107/2009.



https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en

https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal/actions-being-taken-eu/eu-biodiversity-strategy-2030_en

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj

https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/refit_en#in_depth_interviews_fol

https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/refit_en#in_depth_interviews_fol

https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/farm-fork-targets-progress_en
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Objective
PAN Europe sought to query the Commission’s 


assumption and determine whether the use of 
the most hazardous pesticides in the European 
Union had in reality decreased or not. Since 
statistics on pesticide use are not available due 
to poor data collection, PAN Europe  examined 
residues of Candidates for Substitution found 
in fruits and vegetables produced in the EU 
between 2011 and 2019. Residues are, after all, 
the most concerning problem from a human 
health perspective and the best indicator of 
success or failure with the EU legal obligation 
to substitute the most dangerous pesticides to 
protect citizens' health and the environment.


Methodology
In February 2022, 56 Candidates for 


Substitution were still approved for use in 
pesticides (see Annex 1). PAN Europe extracted 
this list from the EU Pesticides database, to 
investigate whether Candidates for Substitution 
were detected in food products on the European 
market and how their presence had evolved 
over a nine-year period (2011-2019). Data on 
imported products was excluded to focus only 
on fruit and vegetables produced in the EU. 


The food residue data was taken from the EU 


official monitoring data (EU Multiannual Control 
Programme) used to produce the European 
Food Safety Authority’s (EFSA) annual reports, 
for the years 2011 up until 20195 only on the data 
from the most sampled and thus most popular 
fruits and vegetables (see Annex 2). According 
to EFSA, data collected under the EU MACP 
are “statistically representative enough to 
estimate the exposure of EU consumers to these 
residues”6. To preserve this representativeness, 
any risk-based sampling methods (Multiannual 
National Control Programmes), which explicitly 
target the most at-risk products for pesticide 
contamination, were excluded. 


To accurately measure change over time, the 
analysis only included data on most popular 
products that have been sampled each year. The 
trend for all popular fruits combined has been 
weighted based on the average of the trends of 
all popular fruits. This way, fruits that have been 
sampled much more often than other fruits are 
not overrepresented in the trend for all fruits. 
The trend analysis for all popular vegetables has 
been conducted in a similar manner.


Only residues of Candidates for Substitution 
that were found with a concentration level 
above or equal to limit of detection (0.01 mg/
kg)7 were included in the trend analysis. Indeed, 
over the years, the detection limit of more and 
more pesticides has become lower than 0.01 
mg/kg.


Introduction


5   Data available on EFSA Knowledge junction.


6    See EU MACP explained. 


7    This is considered the default detection limit for pesticides in Regulation (EC) No. 396/2005. 



https://www.clientearth.org/latest/latest-updates/events/webinar-why-improving-the-data-on-pesticides-use-is-key-to-delivering-the-farm-to-fork-strategy/

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/index.cfm?event=search.as&t=3&s=3&s=1&a_from=&a_to=&e_from=&e_to=&additionalfilter__class_p1=&additionalfilter__class_p2=&string_tox_1=&string_tox_1=&string_tox_2=&string_tox_2=&string_tox_3=&string_tox_3=&string_tox_4=&string_tox_4=

https://zenodo.org/communities/efsa-kj/?page=1&size=20

https://multimedia.efsa.europa.eu/pesticides-report-2020/

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32005R0396
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Finally, since 2019, Member States have 
been required to report their monitoring data 
using the new Standard Sample Description 
(SSD version 2 or SSD2). This entails a more 
detailed classification of fruit and vegetables. 
For example, in SSD1 only “Current” was used 
for a variety of currents, but since 2019, these 
currents can be divided into “Blackcurrants”, 
“Redcurrants” et cetera. This is the case for 
dozens of other varieties belonging to the 
same product group. Thus, to include the 2019 
data in the trend analysis, the different kinds 
of products were grouped together again into 
their main product group, analogous to former 
years.


The following key indicators have been 
calculated for each specific food (category):


• Samples taken (n)


• % Samples with Candidates for 
Substitution 


• Average Candidates for Substitution  
per sample (Avg)


• Sum of different Candidates for 
Substitution found per category (Sum)


• Maximum number of Candidates for 
Substitution found in one sample (Max)


Please note that the sampling and analysis 
of fruit and vegetable samples by officials may 
have been the object of some variations over the 
years. This means that the number of samples 
collected was not completely equal among types 
of fruits and vegetables, countries of origin and 
Member States, and that not all samples were 
screened for all Candidates for Substitution. 
However, the amount of data analysed over the 
years makes the present assessment and its 
conclusions the most representative analysis 
possible of real-world contamination rates.


Introduction
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Relevance: 
Candidates  
for Substitution


Candidates for Substitution is a category of 
substances which deserves particular attention. 
It encompasses active substances, which in 
view of their intrinsic properties, are the most 
harmful for human health and the environment 
approved in the EU. This category includes 
substances which are suspected of being 
toxic to reproduction (Cat. 2), carcinogenic to 
humans (Cat. 2), endocrine disrupting or that do 
not fully meet the criteria for being identified as 
Persistent, Bioaccumulative and Toxic (PBT) for 
the environment. 


From a regulatory point of view, it means that 
the current hazard suspicions cannot trigger an 
automatic withdrawal8, but that the concerns 
are solid enough to regulate them significantly 
more strictly until further scientific evidence 
is provided. Once these suspected toxic 
properties are confirmed, these substances 
no longer meet the criteria for approval set in 
Regulation (EC) No. 1107/2009 to remain on 
the European market. This has been observed 
several times already, including in the case 
of the insecticide Thiacloprid. In 2020, the 
renewal from the substances was precluded by 
its classification as toxic for reproduction 1B. 
Prior to this hazard classification and deriving 
non-renewal, the substance was classified as a 
Candidate for Substitution due to its endocrine 


disrupting properties. Likewise, the Candidates 
for Substitution Dimethoate, Isoproturon or 
Ethoprophos could simply not be proposed for 
renewal after re-assessment of their health and 
environment properties. 


In this context, the approval of substances as 
Candidates for Substitution bodes well for their 
future withdrawal from the European market. 
This is all the more true since the EU committed 
under the European Green Deal to better 
protect European citizens and the environment. 


Although these active substances have 
no future in the EU, the phase out process is 
slowed down in different ways: 


1. No national substitution  
in plant protection products


While substitution at national level is the 
core principle, the REFIT evaluation revealed 
that candidates for substitution are in practice 
never substituted by safer existing alternatives 
in plant protection products. No substitution 
took place in 2015, in 2016, in 2017 and in 2018. 
National data on authorisations suggest that the 
situation has not changed positively since then.


8  For instance, a substance classified carcinogen Cat 1 or meet the three PBT criteria cannot be approved. All “cut off” criteria are listed in Annex II 
points 3.6.2 to 3.6.5, point 3.7 and point 3.8.2.



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=841

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/index.cfm?event=as.details&as_id=1214

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/index.cfm?event=as.details&as_id=246

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/index.cfm?event=as.details&as_id=95

https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_en

https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/refit_en#in_depth_interviews_fol
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2.	 Prolongations of EU approval 


Candidates for Substitution are the subject 
of continuous extensions of their approvals 
beyond the 7-year period set by Article 24(1) 
of Regulation (EC) No. 1107/2009. In some 
cases, this continuous extension 'by package' of 
Candidates for Substitution lead to a doubling 
of the approval period allowed pending the 
finalisation of their assessment:


• The fungicide Ziram was approved in 
2004. Although there is strong scientific 
evidence of its endocrine disrupting and 
neurotoxic properties, its current approval 
period was extended 7 times over the 
years (i.e. for 7  years).


• The insecticide Pirimicarb was approved 
in 2007 but 6 times prolonged (i.e. 
for 6  years). It is suspected of being 
carcinogenic to humans (Cat. 2).


• The fungicide Metconazole was approved 
in 2007 but 6 times prolonged (i.e. for 6  
years).  It is suspected of being toxic for 
reproduction to humans (Cat. 2). 


See more examples on the PAN Europe CfS 
Database.


Relevance: Candidates for Substitution


9   See latest Commission Implementing Regulation (EU) 2022/378 of  
4 March 2022 amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011 
as regards the extension of the approval periods of [...] Metconazole, 
Pirimicarb, Ziram. 



http://Ziram

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=997

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=211

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/378/oj
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Upward trend of  
Candidates for 
Substitution residues 
in fruits and vegetables 
produced in Europe 
from 2011 to 2019


All popular fruits and vegetables
Figure 1 shows that, overall, there has been a continuous upward trend in the residues of Candidates 


for Substitution in popular fruits and vegetables produced in Europe. Starting with a contamination 
rate of 14% in 2011, this increased by 7percentage points to 21% in 2019.


Figure 1. Increase of the % of fruits and vegetables contaminated with Candidates for Substitution


In 2019, the EU has started to monitor progress towards achieving the 50% reduction 
targets by 2030, building on a 2015-2017 baseline. Figure 1 shows +8.8% increase in the 
proportion of fruits and vegetables contaminated with the most hazardous pesticides in 2019, 
compared to 2015-2017.



https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/farm-fork-targets-progress/eu-trends_en
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Upward trend of  
Candidates for 
Substitution residues 
in fruits produced in  
Europe from 2011 to 2019


All popular fruits
In total, 97,170 fruit samples were included in the trend analysis for the years 2011-2019. Figure 


2 shows that, overall, there has been a noticeable upward trend in the residues of Candidates for 
Substitution in popular fruits produced in Europe. Starting with a contamination rate of 18% in 2011, 
this increased by 11 percentage points to 29% in 2019. 


On average, the trendline indicates an increase of contamination of +53%10 in 9 years (Figure 2).


Figure 2. Increase of the % of fruits contaminated with Candidates for Substitution


Some fruits with a spectacular increasing trend of Candidates for Substitution contamination 
include kiwi fruits, cherries, apples, pears and peaches, each of which will be highlighted in the 
following pages.


10   Percentage based on the trendline.
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Kiwi fruit


Trend


Between 2011 and 2019, in total, 3,673 samples of kiwi fruit were tested for pesticides. Starting in 
2011, only 4% of the kiwi fruit had Candidates for Substitution, but this increased steadily to 32% in 
2019. According to the trendline, there was a fourfold increase (+397%) in the level of contamination 
with Candidates for Substitution (Figure 3). 


Figure 3. Increase in the % of kiwi fruits contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 5 different Candidates for Substitution were found in 331 samples of kiwi fruit. Most 
prevalent were fludioxonil and etofenprox (Figure 4).


Figure 4. Candidates for Substitution found in kiwi fruit in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019
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Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


Fludioxonil


Fludioxonil is a broad-spectrum fungicide authorised in all 27 EU Member States. Human 
health concerns include liver and kidney damages. Endocrine disrupting effects are 
suspected but comprehensive data is lacking. Despite this uncertainty for consumers, 176 
Maximum Residue Limits (MRLs) above the Level of detection (LOD) of 0.01 mg/kg are 
established, ranging from 0.02mg/kg to 40.00 mg/kg per product.


Fludioxonil was classified as a Candidate for Substitution, because it meets two of three 
criteria of Persistence, Bioaccumulation and Toxicity (PBT). It has long lasting impacts on the 
soil, water, and the wider environments. It poses high risks for fish and aquatic invertebrates. 
Independent studies further found that the substance holds lethal and teratogenic toxicity 
for amphibians.


More information and sources are available on PAN Europe’s PAN Europe’s database.


Member States of origin


In 2019, Member States producing kiwi fruit with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination were Greece and Italy (Figure 5).


Figure 5. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in kiwi fruit


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=37

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true
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Cherries


Trend


4,240 cherries were sampled between 2011 and 2019. In 2011, 22% of the cherries were 
contaminated with one or more Candidates for Substitution. In the next nine years, the level of 
contamination increased to 50% in 2019. The identified trend shows an increase of contamination 
with Candidates for Substitution of +152% (Figure 6).


Figure 6. Increase of the % of cherries contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 10 different Candidates for Substitution were found in 468 samples of cherries. Most notable are 
fludioxonil, tebuconazole, fludioxonil, lambda cyhalothrin and cyprodinil (Figure 7).


Figure 7. Candidates for Substitution found in cherries in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019
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Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


Tebuconazole


Tebuconazole is a fungicide authorised in all 27 EU Member States. 


Tebuconazole raises serious health concerns. It is classified as Toxic to Reproduction Cat.2, 
as the fungicide is likely to harm foetal development, connected to malformations and 
pregnancy loss. For example, scientists reported decreased testosterone levels in tested 
male foetuses. In 2015, the EU Joint Research Centre identified the substance as an endocrine 
disrupting pesticide for which no safe level of exposure exists. Still, 172 Maximum Residue 
Limits (MRLs) above the Level of detection (LOD) of 0.01 mg/kg are established, ranging 
from 0.05mg/kg to 40.00 mg/kg per product.


Tebuconazole is also of major environmental concern. It meets two of the Persistence, 
Bioaccumulation and Toxicity (PBT) criteria and is classified as acute and chronically very 
toxic to aquatic life with long lasting effects.


More information and sources are available on PAN Europe’s PAN Europe’s database.


Member States of origin


Member States which produced cherries with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination in 2019 were Spain, Greece, France, Italy and Hungary (Figure 8).


Figure 8. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in cherries


Some cherries grown in Spain contain as many as 5 different Candidates for Substitution.


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=779

https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2016_impact_assessment_study_en_0.pdf

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true
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Apples


Trend


17,280 apples were sampled between 2011 and 2019. In 2011, 16% of the apples were contaminated 
with one or more Candidates for Substitution. In a period of nine years, this increased to 34% in 
2019. The trendline shows more than a doubling (+117%) of the contamination with Candidates for 
Substitution (Figure 9).


Figure 9. Increase of the % of apples contaminated with Candidates for Substitution


According to Eurostat, apples were the main fruit produced in the EU over the past few years, 
both in terms of output value (about one fifth of overall fruit production) and volume of harvested 
production (29% of total fruit production).


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019
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Candidates for Substitution found


As of 2019, in 2,103 samples of apples, 13 different Candidates for Substitution were found. Most notable 
are fludioxonil11, methoxyfenozide, pirimicarb, tebuconazole, etofenprox and cyprodinil (Figure 10).


Figure 10. Candidates for Substitution found in apples in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


11    More information on fludioxonil can be found on the textbox p. 15; on tebuconazole p. 17.
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Member States of origin


In 2019, Member States which produced apples with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination are The Netherlands, Portugal, Slovenia and Belgium. The Scandinavian countries 
show that it is well possible to produce apples without or with very few Candidates for Substitution 
(Figure 11)


Figure 11. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in apples


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Pears


Trend


Between 2011 and 2019, 9,409 pears were tested for pesticides. In 2011, 25% of the pears were 
contaminated with one or more Candidates for Substitution. Contamination increased to 47% in 
2019. Based on the trendline, there has been a doubling (+103%) of contamination with Candidates 
for Substitution (Figure 12).


Figure 12.  Increase of the % of pears contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 12 different Candidates for Substitution were found in 670 samples of pears. Most prevalent were 
fludioxonil, tebuconazole, cyprodinil, etofenprox and difenoconazole12 (Figure 13).


Figure 13. Candidates for Substitution found in pears in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


12      More information on these substances is available in textboxes: on fludioxonil p. 15; on tebuconazole p. 17; on cyprodinil p. 29.
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Member States of origin


In 2019, Member States which produced pears with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination are Belgium, Portugal, The Netherlands, Greece and Italy (Figure 14). 


Figure 14. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in pears


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019
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Peaches


Trend


Between 2011 and 2019, in total, 9,325 peaches were tested for pesticides. In 2011, 30% of 
peaches were found with one or more Candidates for Substitution. Contamination increased to 46% 
in 2019. The trend line indicates an increase of Candidates for Substitution contamination of +52% 
(Figure 15).


Figure 15. Increase of the % of peaches contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 13 different Candidates for Substitution were found in 1,584 samples of peaches. Most prevalent 
were tebuconazole, fludioxonil, etofenprox and cyprodinil13 (Figure 16).


Figure 16. Candidates for Substitution found in peaches in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019


13       More information on these substances is available in textboxes: on fludioxonil p. 15; on tebuconazole p. 17; on cyprodinil p. 29.
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Member States of origin


In 2019, Member States producing peaches with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination were France, Italy and Greece (Figure 17). 


Figure 17. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in peaches


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample


Upward trend of Candidates for Substitution residues  
in fruits produced in Europe from 2011 to 2019
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Upward trend of  
Candidates for 
Substitution in 
vegetables produced in  
Europe from 2011 to 2019


All popular vegetables
A total of 113,431 vegetable samples were included in the analysis. 11% of the samples contained 


Candidates for Substitution, while 31 different Candidates for Substitution were detected. Figure 17 
shows that, overall, there has been a small upward trend in the residues of Candidates for Substitution 
in popular vegetables produced in Europe, from 11% in 2011 up to 13% in 2019: a relative increase of 
+19% (Figure 18).


Figure 18. Increase in the % of vegetables contaminated with Candidates for Substitution


Although this is a small increase, some vegetables do show a notable increasing trend of 
contamination with Candidates for Substitution, especially celery, cucumbers, spinach and lettuce. 
These products will be examined more closely in the next paragraphs.
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Celery


Trend


Between 2011 and 2019, in total, 9,325 peaches were tested for pesticides. In 2011, 30% of 
peaches were found with one or more Candidates for Substitution. Contamination increased to 46% 
in 2019. The trend line indicates an increase of Candidates for Substitution contamination of +52% 
(Figure 15).


Figure 19. Increase of the % of celeries contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 7 different Candidates for Substitution were found in 100 samples of celery. Most notable is 
difenoconazole (Figure 20).


Figure 20. Candidates for Substitution found in celeries in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


13       More information on these substances is available in textboxes: on fludioxonil p. 15; on tebuconazole p. 17; on cyprodinil p. 29.
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Difenoconazole


Difenoconazole is used in broad-spectrum fungicides authorised in all 27 EU Member States. 


Health concerns have been highlighted by various independent studies, showing endocrine 
activity, developmental effects (e.g., malformations), and cardiovascular toxicity. However, 
comprehensive data is lacking to truly evaluate the chronic health effects. Despite this 
uncertainty for consumers, 264 Maximum Residue Limits (MRLs) above the Level of Detection 
(LOD) of 0.01 mg/kg are established, ranging from 2.00mg/kg to 20.00 mg/kg.


Difenoconazole was classified as a Candidate for Substitution, meeting two of three criteria 
of Persistence, Bioaccumulation and Toxicity (PBT). Its persistent metabolites in soil and 
water have lasting harmful impacts on the environment.


More information and sources are available on PAN Europe’s PAN Europe’s database.


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


Member States of origin


The Member States which produced celery with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination in 2019 were Italy and Spain (Figure 21). 


Figure 21. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in celeries


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=631

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true
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Cucumbers


Trend


Between 2011 and 2019, a total of 8,370 cucumbers were sampled. In 2011, 13% of cucumbers 
were found with one or more Candidates for Substitution. This contamination increased to 16% in 
2019. The trend line indicates an increase of Candidates for Substitution contamination of +59% 
(Figure 22).


Figure 22. Increase of the % of cucumbers contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 9 different Candidates for Substitution were found in 633 samples of cucumbers. Most prevalent 
were cyprodinil, metalaxyl, fluopicolide and fludioxonil (FIgure 23).


Figure 23. Candidates for Substitution found in cucumbers in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019
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Cyprodinil


Cyprodinil is used in fungicides authorised in all 27 EU Member States.


Cyprodinil poses risk to human health, demonstrated as liver toxic, impacting reproductive 
and developmental processes. It has long been suspected  to be an endocrine disruptor due 
to strong evidence that it disrupts human thyroid function.


135 Maximum Residue Limits (MRLs) are set above the Level of detection (LOD) of 0.01 mg/
kg, ranging from 0.02mg/kg to 40.00 mg/kg per product.


Cyprodinil also has harmful effects on the environment. It meets two of the Persistence, 
Bioaccumulation and Toxicity (PBT) criteria, especially raising concerns for its persistent 
metabolites. It is classified as acute and chronically very toxic to aquatic life with long lasting 
effects. It was shown as toxic to birds, most aquatic life and earthworms.


More information and sources are available on PAN Europe’s PAN Europe’s database.


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


Member States of origin


In 2019, Member States producing cucumbers with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination were Hungary, Greece, Spain and Poland (Figure 24).  


Figure 24. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in cucumbers


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=1023

https://www.generations-futures.fr/wp-content/uploads/2021/04/rapport-thyroide-v9.pdf

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true
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Spinach


Trend


Between 2011 and 2019, a total of 5,514 samples of spinach were tested for pesticides. Starting in 2011, 
12% of the spinach had Candidates for Substitution, but this increased to 19% in 2019. This represents an 
increase of +59% in the level of contamination with Candidates for Substitution (Figure 25). 


Figure 25. Increase in the % of spinach contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 16 different Candidates for Substitution were found in 1,119 samples of spinach. Most prevalent 
were lambda cyhalothrin and fluopicolide (Figure 26).


Figure 26. Candidates for Substitution found in spinach in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019







31    FORBIDDEN FRUIT


Lambda cyhalothrin


This quick-acting, pyrethroid insecticide is authorised in all 27 EU Member States.


Lambda cyhalothrin is considered acutely highly toxic. It can have short term effects, such as 


salivation, incoordination, postural abnormalities, hyperexcitability, or tremors. It is further 


highly neurotoxic. Bystanders are advised to keep at least a ten-metre distance to its spraying. 


Independent studies have further described interactions of lambda cyhalothrin with immune 


systems, endocrine disruption, and reproductive toxicity among other health impacts. 


While the Acceptable Daily Intake (ADI) and the Acceptable Operator Exposure Level (AOEL) 


are set relatively lower compared to other active substances, 195 Maximum Residue Limits 


(MRLs) are set above the Level of Detection (LOD) of 0.01 mg/kg, ranging from 0.002mg/kg 


to 10.00 mg/kg per product. 


The insecticide further raises strong concerns regarding its environmental fate and 


ecotoxicity. Lambda cyhalothrin is classified as acute and chronically very toxic to aquatic 


life with long lasting effects. It is also moderately toxic to earthworms. Despite these risks, 


data is lacking to assess bioaccumulation in aquatic and terrestrial food chains.


More information and sources are available on PAN Europe’s PAN Europe’s database.


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=as.details&as_id=259

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true
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Member States of origin


In 2019, Member States producing spinach with the highest level of Candidates for Substitution 
contamination are France, Spain, The Netherlands, Poland and Romania (Figure 27).   


Figure 27. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in spinaches


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Lettuce


Trend


Between 2011 and 2019, 13,420 lettuces were tested for pesticides. In 2011, 18% of the lettuce samples 
were contaminated with one or more Candidates for Substitution. This contamination has increased to 
24% in 2019. Based on the trendline, there has been an increase of +19% of the contamination with 
Candidates for Substitution (Figure 28).


Figure 28. Increase of the % of lettuce contaminated with Candidates for Substitution


Candidates for Substitution found


In 2019, 15 different Candidates for Substitution were found in 1,660 samples of lettuce samples. Most 
prevalent were cyprodinil, fludioxonil, fluopicolide, metalaxyl en lambda cyhalothrin (FIgure 29).


Figure 29. Candidates for Substitution found in lettuce in 2019


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


14     More information on these substances is available in textboxes: cyprodinil p. 22, fludioxonil p. 12.
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Countries of origin


In 2019, Member States which produced lettuces with the highest level of Candidates for 
Substitution contamination were Romania, Belgium, Hungary, Italy and France (Figure 30).  


Figure 30. Countries of origin with the highest contamination of Candidates for Substitution in lettuces


Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Combitox trend 
of Candidates 
for Substitution 
between 2011 and 2019


Fruits
While 6,4% of fruits were found to be contaminated with at least two of these most toxic pesticides 


in 2011, this figure has risen to 10,2% in 2019. In 2019, over a third (10,21%) of contaminated fruits 
contained a cocktail (at least two) of the most dangerous pesticides. The most frequent mixture is the 
combination of two Candidates for Substitution (Figure 31).


Figure 31. Percentage of fruits contaminated with 1 (yellow) to 6 (grey) Candidates for Substitution between 
2011 and 2019 


This section reveals that European consumers are increasingly exposed to combinations of the 
most hazardous pesticides in their fruit and vegetables (Figures 31 and 32).
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Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


Vegetables
The results for vegetables are less significant than for fruits but are proportional to the level of 


contamination of vegetables (Figure 18), which is also lower than for fruits (Figure 2). 


While 2.2% of vegetables were found to be contaminated with at least two of these most toxic 
pesticides in 2011, this figure has risen to 3,1% in 2019. The most frequent mixture is the combination 
of two Candidates for Substitution (Figure 32).


Figure 32. Percentage of vegetables contaminated with 1 (yellow) to 6 (grey) Candidates for Substitution 
between 2011 and 2019
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Upward trend of Candidates for Substitution in vegetables 
produced in Europe from 2011 to 2019


Cocktails Effects


On their own, the most hazardous pesticides already raise significant health concerns but a 


combined exposure to several of them trigger harmful cumulative and synergistic effects, to 


an extent which remain partly unknown.


Authorities have so far failed to uphold their legal obligation to assess the effects of 


combined exposure to several pesticides  (Article 4(3)(b) of Regulation (EC) No. 1107/2009 


and Article 14 of Regulation (EC) No. 396/2005). Instead, regulators only consider substance-


per-substance impacts and set exposure limits per each individual substance, e.g., No 


Observed Adverse Effect Levels (NOAELs). However, research showed that in cases where 


multiple pesticides were administered below or at the NOAEL, the cocktail effect does result 


in adverse effects, highlighting the insufficiencies of the officially set contamination limits.


Under the EU Chemical Strategy for Sustainability, the EU committed to better protect EU 


citizens and the environment from cocktail effects.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27312199/

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28845507/

https://cfpub.epa.gov/si/si_public_record_Report.cfm?Lab=CPHEA&dirEntryId=351703

https://cfpub.epa.gov/si/si_public_record_Report.cfm?Lab=CPHEA&dirEntryId=351703

https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf
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Average findings
2011 - 2019


In the period 2011-2019, a total of 210,260 
samples met the selection conditions of popular 
fruits and vegetables that have been produced 
in Europe and which have been objectively 
sampled (Figure 33).


In these years, on average15 26% of the 
97,170 fruit samples contained one or more 
Candidates for Substitution, with an average of 
0.37 Candidates for Substitution per sample. 


The maximum number of Candidates for 
Substitution found per sample is six, while in 
total 28 of the 56 Candidates for Substitution 


were found. The contamination of Candidates 
for Substitution in vegetables was considerably 
lower; on average 11% of the 113,090 samples 
containing one or more Candidate for 
Substitution, with an average of 0.15 Candidates 
for Substitution per sample. The maximum 
Candidates for Substitution found per sample 
was also six, while 30 different Candidates 
for Substitution were found. In fruits and 
vegetables combined, 32 of the 56 Candidates 
for Substitution were detected.


In 2019, 67% of European consumers reported consuming at least one fruit or vegetable per day.


Figure 33. Samples per product category included in the trend analysis for 2011-2019.


Product 
category Samples


Samples with  
Candidates 


for  
Substitution


%Samples with 
Candidates for 


Substitution
Avg


Max.  
Candidates 


for  
Substitution 
per sample


Candidates 
for 


 Substitution 
detected


Fruit 97,170 25,033 26% 0.37 6 28


Vegetables 113,057 12,633 11% 0.15 6 30


Total 210,227 37,665 18% 0.26 6 32


15     Average of the yearly proportions. 



https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/ddn-20220104-1
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Average findings 2011-2019


Most contaminated fruits
Over the years, the top 5 fruits with the highest number of Candidates for Substitution were 


blackberries (51% contaminated), peaches (45%), strawberries (38%), cherries (35%) and apricots 
(35%). The frequency of contamination ranges between 35-51%, with an average number of 0.5-1.0 
Candidates for Substitution per sample. The maximum number of Candidates for Substitution found 
in one sample of these five fruits ranged from 4 to 6 (Figure 34). 


Figure 34. Fruits most contaminated with Candidates for Substitution in the period 2011-2019


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Average findings 2011-2019


Most contaminated vegetables
The top 5 vegetables produced in the EU most contaminated with Candidates for Substitution 


were celery (50%), celeriac (45%), kale (31%), witloof (endive) (28%) and brussel sprouts (26%), with 
a frequency of contamination ranging between 26 and 50%. The average number of Candidates for 
Substitution per sample varied between 0.31 and 0.72. The maximum number of Candidates for 
Substitution per sample found in these vegetables ranged between 3 and 6 (Figure 35).


Figure 35. Vegetables most contaminated with Candidates for Substitution in the period 2011-2019


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Average findings 2011-2019


Most found Candidates for Substitution
Between 2011 and 2019, the Candidates for Substitution that were mostly found in fruits and 


vegetables produced in the EU were fluxioxonil (12,579 times), cyprodinil (10,961), tebuconazole 
(7,461), difenoconazole (4,418) and lambda cyhalothrin (3,774)16. In total, 39,196 residues of Candidates 
for Substitution were found in the 210,260 samples analysed (Figure 36).


Figure 36. Most prevalent Candidates for Substitution found in European fruits and vegetables in the period 
2011-2019


16   More information on these substances is available in textboxes: fludioxonil p. 15, cyprodinil p. 29, tebuconazole p. 17, difenoconazole p. 27, 
lambda cyhalothrin p. 24.
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Average findings 2011-2019


Member States of origin
The countries that most frequently produced contaminated fruits and vegetables samples during the 


study years were Belgium (34%), Ireland (26%), France (22%), Italy (21%) and Germany (20%). The average 
number of Candidates for Substitution per sample varied between 0.56 and 0.40 (Figure 37). 


Figure 37. European countries producing fruit and vegetables with the highest contamination of Candidates 
for Substitution in the period 2011-2019


The level of contamination with Candidates for Substitution per Member States differs substantially, 
due to the difference in usage of Candidates for Substitution but also due to the different kinds of fruits 
and vegetables they produce.


n: samples taken	  Avg: average CfS per sample   Sum: different CfS found     Max: maximum CfS found in one sample
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Key findings


Fruits


• In 2011, 18% of fruits were contaminated 
with Candidates for Substitution, which 
increased to 29% in 2019. 


• On average, the trend shows an increase of 
+53% over 9 years for fruits.


• Most prominent examples are kiwi fruits 
(+397% increase to 30% in 2019), 
cherries (+152% to 50%), apples (+117% to 
33%), pears (+103% to 45%) and peaches 
(+52% to 53%). 


Vegetables


• 	Vegetables produced in Europe showed 
a moderate increase of contamination 
with Candidates for Substitution, from 
11% in 2011 to 13% in 2019 (+19% relative 
increase). 


• 	On average, the trend shows an increase 
of +19% over 9 years for fruits.


• 	Most prominent were the increased 
contamination in samples of celery (+68% 
to 63%), cucumber (+59% to 20%), 
spinach (+59% to 18%) and lettuce (+19% 
to 23%).


Fruits


• While 6,4% of fruits were found to be 
contaminated with at least two of these 
most toxic pesticides in 2011, this figure 
has risen to 10,2% in 2019. 


• In 2019, over a third (10,21%) of 
contaminated fruits contained a cocktail 
(at least two) of the most dangerous 
pesticides.


Vegetables


• While 2.2% of vegetables were found to 
be contaminated with at least two of these 
most toxic pesticides in 2011, this figure 
has risen to 3,1% in 2019. 


• The most frequent mixture is the 
combination of two Candidates for 
Substitution. 


A rise in the frequency of residues of the most hazardous pesticides


A rise in the intensity of residues of the most hazardous pesticides
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Key findings 


In the period 2011-2019, 32 of the 56 approved 
Candidates for Substitution were found in 
the 210,260 samples of fruits and vegetables 
produced in Europe.


• Over these years, on average 26% of fruits 
and 11% of vegetables contained one or 
more Candidates for Substitution, with up 
to 6 different Candidates for Substitution 
per sample. 


• The top 5 most contaminated fruits were 
blackberries (51%), peaches (45%), 


strawberries (38%), cherries (35%) and 
apricots (35%). 


• The top 5 vegetables which were most 
contaminated with Candidates for 
Substitution were celery (50%), celeriac 
(45%), kale (31%), witloof (28%) and 
Brussels sprouts (26%). 


• Countries which produced products with 
the highest frequency of contamination 
were Belgium (34%), Ireland (26%), France 
(22%), Italy (21%) and Germany (20%).


A high average contamination level
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Discussion
The findings of this report highlight that EU 


consumers eating fruits or vegetables produced in 
the EU are increasingly exposed to a cocktail of the 
worst pesticides. A growing number of products 
tested every year are found to be contaminated 
and concerns are particularly high for fruits. 


Paradoxically, consumers are less and less 
protected, at a time when the EU is committed to 
delivering a production and consumption system 
that is safer for human health, animal health and 
the environment. 


How can this trend increase in the  
proportion of contaminated fruits and  
vegetables produced in the EU  
be explained? 


This study looked at the quantity (number) of 
residues of Candidates for Substitution found in 
fruits and vegetables (different from the volume 
used in agriculture). Therefore, if the proportion 
of fruit and vegetables contaminated by the most 
hazardous pesticides has increased by 8.8% in 
2019 compared to 2015-2017, it is because their 
use has also increased, at least at certain stages of 
cultivation.


Why are these results different from those 
put forward by the European Commission?


To monitor progress in reducing the use of 
the most hazardous pesticides, the European 
Commission relies on the sales data of plant 
protection products containing Candidates for 
Substitution, due to a lack of actual use data. 
Building on sales, it concludes a 12% reduction in 
the use of the most dangerous pesticides in 2019 
compared to 2015-2017.


The rationale for this report is that looking at 
the quantity of Candidates for Substitution that 
are found in food can provide a more accurate 
overview of the actual uses on fruits and vegetable 
productions, while addressing consumer 
exposure. At the very least, it points very clearly 
at the insufficiency of the current indicator, which 
suggests a decline in risk to EU consumers and the 
environment, while a series of uses increases and 
actually puts EU citizens more at risk. 


Why has the use of these most dangerous 
pesticides increased, rather than remained 
stable?


In conventional agriculture, pest control relies on 
the use of synthetic pesticides. Over generations, 
the sensitivity of a “pest” population to pesticides 
is decreasing due to  a genetic adaptation to the 
substances used year after year. Once targeted 
populations start resisting, the effects of the 
pesticides become limited. To overcome this 
resistance and keep control of pests, the use 
of pesticides becomes more intensive, thereby 
feeding further this resistance process17. At a 
certain point, compensating for the increased 
resistance with a higher intensity is insufficient to 
maintain the same efficiency - and is very costly 
for farmers and society at large18.


This phenomenon is known as the ‘Pesticide 
Treadmill’ and is defined by the Dictionary of 
Environment and Conservation as “the tendency 
of pests to become resistant to the effects of 
particular pesticides, as a natural part of the 
evolutionary process. New and more toxic 
pesticides then have to be used, to which pests 
may eventually become resistant, and the spiral 
continues.“


17   Zhang J, Lopez Jimenez L, Snelders E, Debets AJM, Rietveld AG, Zwaan BJ, Verweij PE, Schoustra SE. 2021. Dynamics of Aspergillus 
fumigatus in azole fungicide-containing plant waste in the Netherlands (2016 –2017). Appl Environ Microbiol 87:e02295-20.  
https://doi.org/10.1128/AEM.02295-20.


18  Gould et al., S, Wicked evolution: Can we address the sociobiological dilemma of pesticide resistance?, Science 360 (6390), 728-732. 
https://doi.org/10.1126/science.aar3780. 



https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/farm-fork-targets-progress/eu-trends_en

https://www.clientearth.org/latest/documents/time-to-fill-the-data-gap-on-the-use-of-pesticides/

https://www.oxfordreference.com/view/10.1093/acref/9780198609957.001.0001/acref-9780198609957

https://www.oxfordreference.com/view/10.1093/acref/9780198609957.001.0001/acref-9780198609957

https://doi.org/10.1128/AEM.02295-20

https://doi.org/10.1126/science.aar3780
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Discussion


What does this mean for the next few 
years? Will this trend keep going? 


Without an adequate response to break down 
this resistance spiral, the observed trends are very 
likely to keep rising due to an ever-increasing use of 
pesticides containing Candidates for Substitution. 
The EU has committed itself to do precisely the 
opposite and to bring this curve down in the 
context of the EU Farm to Fork Strategy, which 
calls for a reduced use of these most dangerous 
pesticides by 50% by 2030.


How to break free from the Pesticide 
Treadmill and reverse current trends? 


The rising trend of the use of Candidate for 
Substitution should be reversed by implementing 
substitution practices as required by EU law for 11 
years and by reinforcing the obligation incumbent 
on the Member States with binding quantified 
reduction targets (see further below in the ‘PAN 
Europe recommendations’ section). Candidates 
for Substitution can be replaced by preventative 
non-chemical alternatives (Integrated Pest 
Management) or by other less toxic substances.


Why has substitution not been implement-
ed over the last 11 years? 


The substitution principle has been a legal 
obligation for all Member States since 2011, and 
it became enforceable in 201519. In 2019, Member 
States were asked why they never performed 


substitution for any of the 530 times where this 
could have been the case between 2015 and 2018. 
They argued20 that no viable alternatives existed. 
In addition, they claimed that substitution would 
contradict “efforts to manage potential resistance” 
by depriving farmers of certain substances. The 
findings of this report firmly show that this theory 
of resistance is a myth.


What about alternatives? 


Viable alternatives exist but they are constantly 
dismissed, including in the Guidance Document 
on comparative assessment and Substitution 
from the European Commission. This Guidance 
Document is the major factor blocking substitution 
efforts and attempts to implement Integrated Pest 
Management. It uncritically endorses the EPPO 
standard PP 1/271 entirely based on the demands 
from the agri-chemical industry. They claim that 
chemical diversity (meaning the availability of a 
wide range of Candidates for Substitution-based 
pesticides with different modes of action) is 
the right means to counter the risk of pesticide 
resistance. Candidates for Substitution should 
therefore not be substituted for the sake of 
resistance management.


This line of reasoning stands in contrast to 
Articles 50 and 55 of Regulation (EC) No. 
1107/2009 and is clearly debunked by the result 
of this study. In practice, the resort to different 
Candidate for Substitution-based pesticides, 
rather than implementing true substitution, has 
increased pesticide resistance. 


19  While the criteria for identifying Candidates for Substitution came into force in 2011, a first list of 77 substances on the market meeting these 
criteria was only established in 2015#. For four years, the provisions overseeing substitution of Candidates for substitution could simply not 
be implemented.


20 See pages 67 and 68 of the Study supporting the REFIT Evaluation of Regulation (EC) No 1107/2009.



https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/refit_en#in_depth_interviews_fol

https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_aas_guidance_comparative_assessment_substitution_rev_1107-2009.pdf

https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_aas_guidance_comparative_assessment_substitution_rev_1107-2009.pdf

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.067.01.0018.01.ENG

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7244480c-d34d-11e8-9424-01aa75ed71a1
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Discussion


Integrated Pest Management (IPM)


Integrated Pest Management is a system-based  
approach geared to break with the widespread 
(over-)reliance on pesticides by giving priority to 
preventative measures as well as chemical-free 
alternative methods. Contrary to what is often 
heard from conventional farmers as well as from 
officials, a plethora of tools is available: growing 
pest-resistant varieties, building on cultural 
practices to enhance plants' natural resistance 
through healthy and fertile soils, using mechanical 
control and weeding methods and physical 
barriers, as well as a biological control agent. 
Synthetic pesticides are only to be employed as 
the last resort, when all alternatives have proven 
ineffective. In 2009, it became a cornerstone of 
Directive (EC) No. 128/2009 on the sustainable 
use of pesticides (SUD) to emphasise “the growth 
of a healthy crop with the least possible disruption 
to agro-ecosystems and encourage natural 


pest control mechanisms.” The directive made 
it mandatory for all EU farmers to implement 
Integrated Pest Management since 2014. They 
must take “all necessary measures to promote low 
pesticide-input pest management, giving wherever 
possible priority to non-chemical methods”. 


In practice, IPM, including the substitution 
principle, has been poorly implemented since 
2009, which explains the ongoing standard 
reliance of European agriculture on pesticides. In 
the current revision process of Directive (EC) No. 
128/2009, it will be crucial to enable a complete 
implementation of IPM, including by better 
defining IPM in the EU regulatory  context.


Conventional farmers who embrace high-level 
IPM manage to reduce synthetic pesticide use by 
more than 80% without significant reductions in 
yields while maintaining good farm profits21.


 


Where can I learn more about 
Candidates for Substitution?


PAN Europe’s database on Candidates for 
Substitution is publicly available and provides 
an accessible overview of all the substances 
in this category still approved within the EU. 
Users can easily find comprehensive information 
on each Candidate for Substitution: in which 
Member States they are authorised, why they 
are classified as Candidates for Substitution, 
their approval timeframes and how often their 
approval was already extended. Crucially, the 
database also contains information on the risks 
that these substances pose to human health and 
the environment, on consumer exposure and the 
state of play of independent scientific assessment 
of each substance.


21  www.low-impact-farming.info



https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/sustainable-use-pesticides/integrated-pest-management-ipm_en

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex:32009L0128

https://www.eca.europa.eu/en/Pages/DocItem.aspx?did=53001

https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/Position%20paper%20on%20the%20revision%20of%20the%20Sustainable%20Use%20of%20Pesticides%20Directive.pdf

https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/Position%20paper%20on%20the%20revision%20of%20the%20Sustainable%20Use%20of%20Pesticides%20Directive.pdf

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Z6H2EXqVchV2VcIDlEZVct__im2hQ0hk/edit?usp=sharing&ouid=102599297997855475514&rtpof=true&sd=true

http://www.low-impact-farming.info
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Recommendations 
of PAN Europe


This report highlights that without strong 
action to reverse the current trend, the EU 
will not deliver on its set reduction targets 
for pesticides. 


To reverse the current trajectory, PAN 
recommends: 


1. Implementing and reinforcing the 
substitution principle to reduce the use 
of the most hazardous pesticides


To break down the Pesticide Treadmill, the 
EU must address the root of the problem, i.e. 
the increasing use of these most dangerous 
pesticides. These uses must and can be 
eliminated by replacing Candidates for 
Substitution with safer alternatives. 


However, this substitution framework 
aiming at the phase-out of these most 
dangerous pesticides has already existed for 
the past 11 years, and Member States have 
so far refused to comply. It would be foolish 
to think that things will change at Member 


States' level in the future on the sole basis 
of the political impulse of the Farm to Fork 
Strategy from the European Commission. 


Therefore, the forthcoming proposal 
from the European Commission amending 
Directive (EC) No. 128/2009 must reinforce 
the substitution framework by:


• Setting binding pesticide reduction 
targets at national levels,


• Requiring that Member States adopt a 
binding review plan of all the existing 
authorisations of pesticides containing 
Candidates for Substitution by 2030. 
These plans should oversee the 
implementation of substitution in line 
with article 50 of Regulation (EC) No. 
1107/2009. 


In addition, the Guidance Document 
obstructing substitution must be 
independently reviewed by the end of 
2022 to better consider non-chemical 
alternatives and comply with Integrated 
Pest Management.



https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/Position%20paper%20on%20the%20revision%20of%20the%20Sustainable%20Use%20of%20Pesticides%20Directive.pdf

https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_aas_guidance_comparative_assessment_substitution_rev_1107-2009.pdf





49    FORBIDDEN FRUIT


Recommendations of PAN Europe


2. Reform the pesticide indicators to 
monitor actual progress toward the 
pesticide reduction targets


The findings of this report confirm that 
the current focus on sales data to monitor 
pesticide use does not realistically reflect the 
actual use of the most hazardous pesticides 
and does not give any information on the 
crops concerned. It is indeed aberrant to 
observe that the communications from the 
European Commission on pesticide use and 
those from the EFSA on pesticide residues 
are opposed to the reality: people are more 
and more exposed to those most toxic 
pesticides!


This should be taken very seriously by the 
European Commission, which needs to look 
into indicators that can better reflect the 
use of pesticides. As appropriate data on 
pesticide use and associated health costs 
are lacking, focusing on substitution is not 
only the way to achieve pesticide reduction 
targets but also a more reliable way to 
measure progress and protect citizens.


3. Better protecting consumers 


By highlighting the presence of as many as 
5 Substitution Candidates in a single product 
(apples, peaches, pears) this report provides 
chilling evidence of consumer exposure to a 
cocktail of the most hazardous pesticides.


This finding calls for immediate action, 
including: 


• Implementation of a Mixture 
Assessment Factor (MAF) to 
immediately start assessing cumulative 
effects of pesticides, as put forward 
in the EU Chemical Strategy for 
Sustainability. 


• Adoption of a Zero residue policy in 
food: by 2035, the Maximum Residue 
Limits (MRLs) of all Candidates for 
Substitution should all be lowered to 
0.01mg/kg.


The contents of this publication are the sole responsibility of PAN Europe 
and do not necessarily reflect the opinion of the European Union.


Contact: Salomé Roynel, Campaigner on the Substitution of harmful substances - Risk assessment of pesticides, 
salome@pan-europe.info, +33 7 86 39 72 74



https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/CRA_Towards%20the%20implementation%20of%20a%20MAF.pdf

https://www.pan-europe.info/sites/pan-europe.info/files/public/resources/briefings/CRA_Towards%20the%20implementation%20of%20a%20MAF.pdf

https://ec.europa.eu/environment/strategy/chemicals-strategy_en

https://ec.europa.eu/environment/strategy/chemicals-strategy_en





50    FORBIDDEN FRUIT
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Annex 1. List of selected Candidates for Substitution 


Active substance Active substance (continued)


8-Hydroxyquinoline incl. oxyquinoleine Imazamox


Aclonifen Ipconazole


Benzovindiflupyr Isopyrazam


Bromuconazole Lambda Cyhalothrin


Chlortoluron Lenacil


Copper Compounds Metalaxyl


Copper hydroxide Metam (incl. -potassium and -sodium)


Copper oxide Metconazole


Copper oxychloride Methoxyfenozide


Cypermethrin Metribuzin


Cyprodinil Metsulfuron-methyl


Diclofop Nicosulfuron


Difenoconazole Oxamyl


Diflufenican Oxyfluorfen


Dimoxystrobin Paclobutrazole


Emamectin (benzoate) Pendimethalin


Esfenvalerate Pirimicarb


Etofenprox Propyzamide (aka pronamide)


Etoxazole Prosulfuron


Fludioxonil Quizalofop-P-tefuryl


Flufenacet Sulcotrione


Flumethralin Tebuconazole


Flumioxazin Tebufenpyrad


Fluometuron Tembotrione


Fluopicolide Triallate


Flurochloridone Tribasic copper sulfate


Gamma-cyhalothrin Ziram


Halosulfuron methyl Bordeaux mixture
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Annex 2. Popular fruits and vegetables
List of most sampled popular fruits and vegetables included in the analysis.


Fruits Vegetables Vegetables (continued)


Apples Asparagus Parsley roots


Apricots Aubergines Parsnips


Bananas Avocados Peas (with pods)


Blackberries Beans (with pods) Peppers


Blueberries Beetroots Potatoes


Cherries Broccoli Pumpkins


Figs Brussels sprouts Radishes


Granate apples Carrots Rhubarbs


Grapefruits Cauliflowers Shallots


Kiwi fruits Celeriacs Spinaches


Lemons Celeries Spring onions


Mandarins Chards Sweet corn


Mangoes Chinese cabbages Sweet potatoes


Melons Courgettes Table olives


Mulberries (black and white) Cucumbers Turnips


Oranges Escaroles Winter squashes


Peaches Garlic Witloofs


Pears Globe artichokes Yams


Pineapples Head cabbages


Plums Kales


Raspberries Kohlrabies


Strawberries Leeks


Table grapes Lettuces


Watermelons Onions
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ПРИЛОЖЕНИЕ I 


„Въведение 


Информация, която трябва да се предостави, получаване и представяне на 


информацията 


Представя се досие в съответствие с част А, ако активното вещество е: 


а) химично вещество (включително както сигнални вещества, така и 


екстракти от биологичен материал), или 


б) метаболит, произведен от микроорганизъм, когато: 


– метаболитът е пречистен от микроорганизма; или  


– метаболитът не е пречистен от произвеждащ микроорганизъм, който 


вече не е способен да се размножава или да пренася генетичен 


материал. 


Представя се досие в съответствие с част Б, ако активното вещество е:  


а) микроорганизъм — или като единичен щам, или като определена 


качествено комбинация от щамове, срещащи се естествено или чрез 


производство, или 


б) микроорганизъм — или като единичен щам, или като определена 


качествено комбинация от щамове, срещащи се естествено или чрез 


производство, и един или повече метаболити, произведени от 


микроорганизма, за които се твърди, че са част от действието за 


растителна защита (т.е. когато прилагането на метаболита(тите), 


пречистен(и) от микроорганизма, не би предизвикало твърденото 


действие за растителна защита). 


1. За целите на настоящото приложение се прилагат следните определения: 


1)  „ефикасност“ означава мярка по отношение на цялостното въздействие 


от прилагането на продукт за растителна защита върху селскостопанската 


система, в която той се използва (т.е. което включва положително 


въздействие от третирането при извършване на желаната дейност по 


растителна защита и отрицателно въздействие като развитие на 


резистентност, фитотоксичност или намаляване на добива по отношение 


на качеството или количеството); 


2) „имащо значение онечистване“ означава химично онечистване, което 


поражда опасения за здравето на човека, здравето на животните или за 


околната среда; 


3)  „ефективност“ означава способността на продукта за растителна защита 


да оказва положително въздействие по отношение на желаната дейност 


по растителна защита; 


4)  „токсичност“ означава степента на нараняване или увреждане в 


организма, причинени от токсин или токсично вещество; 


5)  „токсин“ означава вещество, което се произвежда в живи клетки или 


организми и е в състояние да причини нараняване или увреждане на жив 


организъм. 
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Предоставената информация отговаря на изискванията, посочени в точки 1.1—


1.14. 


1.1.  Информацията е достатъчна, за да се оценят предвидимите рискове в 


непосредствено или по-далечно бъдеще, които биха произтекли от употребата 


на активното вещество за хората, в това число уязвимите групи, животните и 


околната среда, и съдържа най-малко информацията и резултатите от 


изследванията, посочени в настоящото приложение. 


1.2.  Включва се всякаква информация, включително известни данни, за 


потенциално вредно въздействие на активното вещество, неговите метаболити 


и съдържащите се в него онечиствания върху здравето на човека и животните 


или за евентуалното им наличие в подземните води. 


1.3.  Включва се всякаква информация, включително известни данни, за 


потенциално неприемливо въздействие на активното вещество, неговите 


метаболити и съдържащите се в него онечиствания върху околната среда, 


растенията и растителните продукти. 


1.4.  Информацията включва всички имащи значение данни от достъпната 


рецензирана научна литература относно активното вещество, имащите 


значение метаболити, когато е целесъобразно, продуктите от разграждане или 


реакция и продуктите за растителна защита, които съдържат активното 


вещество, и свързани със страничните ефекти върху здравето на хората и на 


животните, околната среда и неприцелните видове. Предоставя се обобщение 


на посочените данни. 


1.5.  Информацията включва и пълен и безпристрастен доклад за извършените 


изследвания, както и тяхното изчерпателно описание. Такава информация не се 


изисква, когато е представена обосновка, от която е видно, че: 


а) тя не е необходима поради естеството на продукта за растителна защита 


или предвидените за него видове употреба, или не е необходима от 


научна гледна точка; или 


б) не е възможно информацията да бъде предоставена поради технически 


причини.  


1.6.  Ако активното вещество се употребява едновременно както в качеството на 


биоцид, така и във ветеринарната медицина, това трябва да бъде отчетено. Ако 


заявителят на заявлението за одобрение на активното вещество в продукта за 


растителна защита е същият като отговарящия за нотифицирането на активното 


вещество в качеството му на биоцид или като ветеринарен лекарствен продукт, 


се предоставя обобщение на всички имащи значение данни, предоставени с 


оглед на одобрението на биоцида или на ветеринарния лекарствен продукт. 


Когато е целесъобразно, в това обобщение се посочват токсикологични 


референтни стойности и предложения за МДГОВ, като се взема предвид 


възможната кумулативна експозиция, дължаща се на различните видове 


употреба на едно и също вещество, определена въз основа на научни методи, 


приети от компетентните органи в Съюза, както и информация за остатъчните 


вещества, токсикологичните данни и употребата на продукта за растителна 


защита. Ако заявителят на заявлението за одобрение на активното вещество в 


продукта за растителна защита не е същият като отговарящия за 


нотифицирането на активното вещество в качеството му на биоцид или като 
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ветеринарен лекарствен продукт, се предоставя обобщение на всички налични 


данни. 


1.7.  Когато е целесъобразно, информацията се изготвя, като се използват методите 


за изпитване, включени в посочения в раздел 6 списък.  


При липса на подходящи насоки за изпитване, официално утвърдени на 


международно или национално равнище, се използва протоколът за 


изпитвания, който е обсъден от компетентните органи в Съюза и е приет от 


тях. Всички отклонения от насоките за изпитванията се описват и обосновават.  


1.8.  Информацията включва изчерпателно описание на използваните методи за 


изпитване. 


1.9.  Информацията включва списък на крайните точки за активното вещество, 


когато е целесъобразно. 


1.10.  Когато е целесъобразно, информацията се изготвя в съответствие с Директива 


2010/63/ЕС на Европейския парламент и на Съвета1. 


1.11.  Информацията за активното вещество, заедно с информацията за един или 


повече продукти за растителна защита, съдържащи активното вещество и, ако е 


целесъобразно, с информацията за антидотите, синергистите и други съставки 


на продукта за растителна защита, е достатъчна, за да: 


а) се позволи извършването на оценка на рисковете за хората, свързани с 


манипулацията и употребата на продукти за растителна защита, 


съдържащи активното вещество; 


б) за химични активни вещества: се позволи извършването на оценка на 


рисковете за здравето на човека и на животните, които се дължат на 


наличието на остатъчните вещества от активното вещество и неговите 


имащи значение метаболити, онечиствания и когато е целесъобразно — 


продукти от разграждане и реакция, които остават във водата, въздуха, 


храната и фуражите; 


в) за активни вещества, които са микроорганизми: се позволи извършването 


на оценка на рисковете за здравето на човека и на животните, които се 


дължат на наличието на остатъчните вещества от метаболитите с 


възможен риск във водата, въздуха, храната и фуражите; 


г) за химични активни вещества: се предвиди разпределението, 


съществуването и поведението в околната среда на активното вещество, 


метаболитите, продуктите от разграждане и реакция, когато те са 


токсикологично значими или имат значение за околната среда, както и 


съответното протичане във времето; 


д) се позволи извършването на оценка на въздействието върху неприцелните 


видове (от флората и фауната), включително въздействието върху 


поведението им, при които има вероятност да има експозиция на 


въздействието на активното вещество, неговите имащи значение 


метаболити и когато е целесъобразно — продукти от разграждане и 


реакция, когато те имат значение от токсикологична, патогенна или 


екологична гледна точка. Въздействието може да настъпи след 


                                                 
1 Директива 2010/63/ЕС на Европейския парламент и на Съвета от 22 септември 2010 г. относно 


защитата на животните, използвани за научни цели (ОВ L 276, 20.10.2010 г., стр. 33). 
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еднократна, продължителна или многократна експозиция и може да бъде 


пряко или когато е целесъобразно — опосредствано, обратимо или 


необратимо; 


е) се оцени въздействието върху биологичното разнообразие и 


екосистемата; 


ж) се определят неприцелните видове и популации, за които съществува 


риск от потенциална експозиция; 


з) се позволи извършването на оценка на рисковете в краткосрочен и 


дългосрочен план за неприцелните видове, популации, съобщества и 


процеси; 


и) химичното активно вещество се класифицира в зависимост от неговата 


опасност в съответствие с Регламент (ЕО) № 1272/2008 на Европейския 


парламент и на Съвета2; 


й) се определят пиктограмите, сигналните думи и съответните 


предупреждения за опасност и препоръки за безопасност за защита на 


здравето на човека и на животните, неприцелните видове и околната 


среда, които следва да се използват при етикетирането; 


к) се определи, когато е целесъобразно, допустимата дневна доза (ADI) за 


хора; 


л) се определят, когато е целесъобразно, допустимите равнища на 


експозиция на оператора (AOEL); 


м) се определи, когато е целесъобразно, острата референтна доза (ARfD) за 


хора; 


н) се определят съответните мерки за първа помощ, както и подходящи 


диагностични и терапевтични мерки, които да се предприемат в случай на 


отравяне или инфекции при хора; 


о) за химични активни вещества: се установи изомерният състав и 


възможната метаболитна конверсия на изомерите, когато е 


целесъобразно; 


п) се установят подходящи за оценката на риска определения за остатъчни 


вещества, когато е целесъобразно; 


р) се установят подходящи за целите на наблюдението и прилагането 


определения за остатъчни вещества, когато е целесъобразно; 


с) се позволи оценка на риска по отношение на експозицията на 


потребителите, в това число, когато е целесъобразно, оценка на 


кумулативния риск, произтичащ от експозицията на повече от едно 


активно вещество; 


т) се позволи оценка на експозицията на оператори, работници, жители и 


случайни лица, в това число, когато е целесъобразно, кумулативната 


експозиция на повече от едно активно вещество; 


                                                 
2 Регламент (ЕО) № 1272/2008 на Европейския парламент и на Съвета от 16 декември 2008 г. 


относно класифицирането, етикетирането и опаковането на вещества и смеси, за изменение и за 


отмяна на директиви 67/548/ЕИО и 1999/45/ЕО и за изменение на Регламент (ЕО) № 1907/2006 


(ОВ L 353, 31.12.2008 г., стр. 1). 
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у) когато е целесъобразно, се установят максимално допустимите граници 


на остатъчни вещества, както и коефициентите на 


концентрация/разреждане в съответствие с Регламент (ЕО) № 396/2005 на 


Европейския парламент и на Съвета3; 


ф) се даде възможност да се направи оценка относно естеството и степента 


на рисковете за човека, животните (видовете, които обичайно се 


отглеждат от човека, или животните, отглеждани за производство на 


храни) и на рисковете за останалите неприцелни видове гръбначни 


животни; 


х) се определят мерките, необходими за намаляване на установените 


рискове за здравето на хората и на животните, околната среда и/или 


неприцелните видове; 


ц) за химични активни вещества: се реши дали активното вещество да се 


смята за устойчив органичен замърсител, за устойчиво, биоакумулиращо 


и токсично вещество или за много устойчиво и много биоакумулиращо 


вещество в съответствие с критериите, определени в приложение II към 


Регламент (ЕО) № 1107/2009; 


ч) се реши дали активното вещество да бъде одобрено, или не; 


ш) за химични активни вещества: се реши дали активното вещество да се 


разглежда като кандидат за замяна в съответствие с критериите, посочени 


в приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009; 


щ) се реши дали активното вещество да се разглежда като активно вещество 


с нисък риск в съответствие с критериите, определени в приложение II 


към Регламент (ЕО) № 1107/2009; 


аа) се посочат условията или ограниченията, с които да се обвърже всяко 


одобрение. 


1.12.  Когато е целесъобразно, се разработват изпитвания и данните се анализират 


посредством целесъобразни статистически методи. Предоставя се информация 


за използваните статистически методи по прозрачен начин. 


1.13.  Изчисляването на експозицията се основава на научни методи, които са приети 


от Европейския орган за безопасност на храните („Органа“), когато такива са 


налични. Използването на допълнителни методи се обосновава. 


1.14.  За всеки раздел от настоящото приложение се предоставя обобщение на всички 


данни, информация и изготвени оценки. В него се включва подробна и 


критична оценка в съответствие с член 4 от Регламент (ЕО) № 1107/2009.  


2. Изискванията, посочени в настоящото приложение, съответстват на 


минималния набор от данни, които се предоставят. Държавите членки могат да 


определят допълнителни изисквания на национално равнище за намиране на 


решения за конкретни обстоятелства, конкретни сценарии на експозиция и 


конкретни модели на употреба, различни от тези, които са взети под внимание 


при одобрение. Заявителят обръща специално внимание на екологичните, 


                                                 
3 Регламент (ЕО) № 396/2005 на Европейския парламент и на Съвета от 23 февруари 2005 г. 


относно максимално допустимите граници на остатъчни вещества от пестициди във и върху 


храни или фуражи от растителен или животински произход и за изменение на Директива 


91/414/ЕИО на Съвета (ОВ L 70, 16.3.2005 г., стр. 1). 
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климатичните и агрономическите условия, когато се подготвят изпитвания, 


които подлежат на одобрение от държавата членка, в която е подадено 


заявлението. 


3. Добра лабораторна практика (ДЛП) 


3.1.  Изпитванията и анализите се извършват в съответствие с принципите, 


установени в Директива 2004/10/ЕО на Европейския парламент и на Съвета4, 


когато изпитването се извършва с цел получаване на данни за свойства или за 


безопасността по отношение на здравето на човека или на животните или 


околната среда. 


3.2.  Чрез дерогация от точка 3.1: 


а) за активни вещества, които са микроорганизми, изпитванията и 


анализите, които се правят с цел получаване на данни за техните свойства 


и безопасност по отношение на аспекти, различни от здравето на човека, 


могат да се извършват от официални или официално признати структури 


за изпитвания или организации, които отговарят най-малко на 


изискванията, установени в точки 3.2 и 3.3 от въведението на 


приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013 на Комисията5; 


б) за изпитвания и анализи, направени с цел получаване на данни за 


маловажни култури, които се изискват по част А, точки 6.3 и 6.5.2: 


– изпитванията в полеви условия може да са извършени от официални 


или официално признати структури или организации за изпитвания, 


които отговарят на изискванията по точки 3.2 и 3.3 от въведението в 


приложението към Регламент (ЕС) № 284/2013; 


– етапът на анализ, ако последният не е извършен в съответствие с 


принципите на добрите лабораторни практики (принципи на ДЛП), 


се осъществява от лаборатории, акредитирани за съответния метод в 


съответствие с европейския стандарт EN ISO/IEC 17025 „Общи 


изисквания относно компетентността на лабораториите за изпитване 


и калибриране“; 


в) изследвания, извършени преди прилагането на настоящия регламент, 


макар и да не отговарят напълно на принципите на ДЛП или на 


настоящите методи на изпитване, могат да бъдат включени в оценката, 


ако са извършени в съответствие с научно валидирани насоки за 


изпитвания, с което се премахва необходимостта повторно да се 


извършват изпитвания върху животни, по-специално по отношение на 


канцерогенността и токсичността за репродукцията. Тази дерогация от 


точка 3.1 се прилага по-специално за изследвания с гръбначни видове 


животни. 


4. Материал за извършване на изпитванията 


                                                 
4 Директива 2004/10/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 11 февруари 2004 г. относно 


хармонизиране на законовите, подзаконовите и административните разпоредби, свързани с 


прилагането на принципите на добра лабораторна практика и верифицирането на тяхното 


прилагане при изпитвания на химически вещества (ОВ L 50, 20.2.2004 г., стр. 44). 
5 Регламент (ЕС) № 284/2013 на Комисията от 1 март 2013 г. за установяване на изискванията за 


данни за продукти за растителна защита в съответствие с Регламент (ЕО) № 1107/2009 на 


Европейския парламент и на Съвета относно пускането на пазара на продукти за растителна 


защита (ОВ L 93, 3.4.2013 г., стр. 85). 
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4.1.  Представя се подробно описание (спецификация) на използвания материал за 


извършване на изпитванията. Ако за извършване на изпитванията се използва 


активното вещество, използваният материал за извършване на изпитванията 


съответства на спецификацията, която ще бъде използвана при производството 


на продуктите за растителна защита, които трябва да бъдат одобрени, освен 


когато се използват белязани с радиоактивен изотоп химикали или 


пречистеното химично активно вещество. 


4.2.  Ако за извършване на изследванията се използва произведено в лаборатория 


или в пилотна производствена система активно вещество, изследванията се 


повтарят с активното вещество, както е произведено, освен ако заявителят не 


докаже, че използваният материал за извършване на изпитванията по същество 


е същият за целите на токсикологичните, патологическите, 


екотоскикологичните и екологичните изпитвания, изпитванията за определяне 


на остатъчни вещества и на оценките. При наличие на съмнение се представят 


допълнително извършени изследвания, въз основа на които да се вземе 


решение дали е необходимо повтаряне на изследванията. 


4.3.  Ако за извършване на изследванията се използва активно вещество с чистота, 


различна от зададената в техническата спецификация, или активно вещество, 


съдържащо различни онечиствания или различно равнище на онечиствания 


спрямо спецификацията, или когато активното вещество е смес от съставки, 


значимостта на разликите се оценява с оглед на данните или научните 


аргументи. В случай на съмнение се представят подходящи изследвания, при 


които е използвано активното вещество, както е произведено за търговски 


цели, въз основа на които да се вземе решение. 


4.4.  За изследвания, при които се назначават дози в течение на определен период от 


време (например изследвания с многократна доза), се използва същата партида 


от активното вещество, ако стабилността му дава възможност за това. Винаги 


когато дадено изследване предполага употребата на различни дози, се докладва 


връзката между доза и неблагоприятно въздействие. 


4.5.  За химични активни вещества, когато изпитванията се провеждат, като се 


използва пречистено химично активно вещество (≥ 980 g/kg) с обявена 


спецификация, чистотата на този материал за извършване на изпитвания трябва 


да бъде толкова висока, колкото може да се постигне с помощта на най-добрата 


налична технология, и се докладва. Предоставя се обосновка в случаите, когато 


достигнатата степен на чистота е по-малка от 980 g/kg. Тази обосновка доказва, 


че са изчерпани всички технически осъществими и оправдани възможности за 


производството на пречистеното химично активно вещество. 


4.6.  За химични активни вещества, когато се използва материал за извършване на 


изпитванията на химичното активно вещество, който материал е белязан с 


радиоактивен изотоп, радиоактивните маркери се поставят на места (едно или 


няколко, ако е необходимо), които улесняват изучаването на метаболитните 


пътища и пътищата на трансформация, както и изследването на 


разпределението на активното вещество, неговите метаболити, продукти от 


реакция или разграждане. 


5. Изпитвания върху гръбначни животни 


5.1.  Изпитвания върху гръбначни животни се извършват само когато няма други 


методи с доказана достоверност. Сред възможните алтернативни методи са и 
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методите in vitro или in silico. При изпитвания in vivo се насърчава използване 


на методи за намаляване и облекчаване, така че да се сведе до минимум броят 


на използваните при изпитванията животни.  


5.2.  Принципите на заместване, намаляване и облекчаване на използването на 


гръбначни животни следва да бъдат взети предвид при изготвянето на 


методите на изпитване, по-специално в случаите, когато се появяват 


подходящи методи с доказана достоверност, които да заместят, намалят или 


облекчат изпитванията с животни. 


5.3.  Плановете за изследванията се разглеждат внимателно от етична гледна точка, 


като се вземат предвид възможностите за намаляване, облекчаване и 


заместване на изпитванията върху животни. Например, чрез предвиждане на 


една или повече допълнителни групи по отношение на дозите или чрез вземане 


на кръвни проби в различни моменти от дадено изследване може да се избегне 


необходимостта от друго изследване. 


6. С информационна цел и с оглед на хармонизацията списъкът на методите за 


изпитване и насоките, които са от значение за прилагането на настоящия 


регламент, се публикуват в Официален вестник на Европейския съюз. Този 


списък се актуализира редовно.“. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ II 


„ЧАСТ Б 


АКТИВНИ ВЕЩЕСТВА, КОИТО СА МИКРООРГАНИЗМИ 
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СЪДЪРЖАНИЕ 


ВЪВЕДЕНИЕ В ЧАСТ Б 


1. Идентичност на заявителя и идентичност на активното вещество и информация 


за производството 


1.1.  Заявител 


1.2. Производител 


1.3. Идентичност, таксономия и филогенеза на микроорганизма 


1.4.  Спецификация на микробния агент за борба с вредителите, както е произведен 


1.4.1.  Съдържание на активното вещество 


1.4.2.  Идентичност и количествено определяне на добавките, имащите значение 


замърсяващи микроорганизми и имащите значение онечиствания 


1.4.2.1.  Идентичност и количествено определяне на добавките 


1.4.2.2. Идентичност и съдържание на имащите значение замърсяващи 


микроорганизми 


1.4.2.3.  Идентичност и количествено определяне на имащите значение онечиствания 


1.4.3.  Аналитичен профил на партидите 


1.5.  Информация за процеса на производство и мерките за контрол на активното 


вещество 


1.5.1.  Контрол на производството и качеството 


1.5.2.  Препоръчвани методи и предпазни мерки във връзка с боравенето, 


съхраняването и транспорта или при пожар. 


1.5.3.  Процедури за унищожаване или обеззаразяване 


2. Биологични свойства на микроорганизма 


2.1.  Произход, поява и история на използването 


2.1.1.  Произход и източник на изолиране 


2.1.2.  Възникване 


2.1.3.  История на използването 


2.2.  Екология и жизнен цикъл на микроорганизма 


2.3.  Механизъм на действие върху прицелния организъм и спектър от 


гостоприемници 


2.4. Изисквания за растеж 


2.5.  Инфекциозност на прицелния организъм 


2.6.  Връзка с известни патогени за човека и патогени за неприцелни организми 


2.7. Генетична устойчивост и фактори, които ѝ влияят 


2.8.  Информация за метаболитите с възможен риск 


2.9.  Наличие на предаващи се гени за антимикробна резистентност 


3. Допълнителна информация 
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3.1.  Функция и прицелен организъм 


3.2.  Предвидена област на употреба 


3.3.  Защитени или обработвани продукти или култури 


3.4.  Информация относно евентуалното развитие на резистентност у 


прицелния(ите) организъм(и)  


3.5.  Данни от литературата 


4. Аналитични методи 


4.1.  Методи за анализ на MPCA, както е произведен 


4.2.  Методи за определяне на плътността на микроорганизма и количествено 


определяне на остатъчните вещества 


5. Последици за здравето на човека 


5.1.  Медицински данни 


5.1.1.  Терапевтични мерки и мерки за първа помощ 


5.1.2.  Медицинско наблюдение 


5.1.3.  Информация за сенсибилизация и алергичност 


5.1.4.  Преки наблюдения 


5.2.  Оценка на потенциалната инфекциозност и патогенност на микроорганизма за 


хората 


5.3.  Изследвания за инфекциозност и патогенност на микроорганизма 


5.3.1.  Инфекциозност и патогенност 


5.3.1.1.  Орална инфекциозност и патогенност 


5.3.1.2. Интратрахеална/интраназална инфекциозност и патогенност 


5.3.1.3. Венозна, интраперитонеална или подкожна еднократна експозиция 


5.3.2.  Изследване на клетъчни култури 


5.4.  Специални изследвания за инфекциозност и патогенност на микроорганизма 


5.5.  Информация и изследвания на токсичността на метаболитите 


5.5.1.  Информация за метаболитите 


5.5.2.  Допълнителни изследвания на токсичността на метаболитите с възможен риск 


6. Остатъчни вещества в третирани продукти, храна и фуражи или върху тях 


6.1.  Оценка на експозицията на потребителите на остатъчни вещества 


6.2.  Генериране на данни за остатъчните вещества 


7. Наличие на микроорганизма в околната среда, включително съществуването и 


поведението на метаболитите с възможен риск 


7.1.  Наличие на микроорганизма в околната среда 


7.1.1.  Прогнозна плътност на микроорганизма в околната среда 


7.1.1.1.  Почва 


7.1.1.2.  Вода 
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7.1.2.  Експозиция на микроорганизми, за които е известно, че са патогенни за 


растенията или за други организми 


7.1.3.  Качествена оценка на експозицията на микроорганизма 


7.1.4.  Данни от експерименти за експозицията на микроорганизма 


7.2.  Съществуване и поведение на метаболита(ите) с възможен риск 


7.2.1.  Прогнозна концентрация в околната среда 


7.2.2.  Качествена оценка на експозицията 


7.2.3.  Данни от експерименти за експозицията 


8. Екотоксикологични изследвания 


8.1.  Въздействие върху сухоземни гръбначни животни 


8.2.  Въздействие върху водни организми 


8.2.1.  Въздействие върху риби 


8.2.2.  Въздействие върху водни безгръбначни животни 


8.2.3.  Въздействие върху водорасли 


8.2.4.  Въздействие върху водни макрофити 


8.3.  Въздействие върху пчели 


8.4.  Въздействие върху неприцелни членестоноги, различни от пчели 


8.5.  Въздействие върху неприцелни мезо- и макроорганизми в почвата 


8.6.  Въздействие върху неприцелни сухоземни растения 


8.7.  Допълнителни изследвания на микроорганизма в околната среда 


8.8.  Информация и изследвания на токсичността на метаболитите 


8.8.1.  Информация за метаболитите 


8.8.2.  Допълнителни изследвания на токсичността на метаболитите с възможен риск 
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ВЪВЕДЕНИЕ В ЧАСТ Б 


i) Настоящото въведение в част Б допълва въведението в настоящото приложение 


с точки, които са специално за активните вещества, които са микроорганизми. 


ii) За целите на част Б се прилагат следните определения: 


(1)  „щам“ означава генетичен вариант на организъм от неговото собствено 


таксономично ниво (вид), който е съставен от потомството на единична 


изолация в чиста култура от първоначалната матрица (напр. околната 


среда) и обичайно се състои от поредица от култури, получени в крайна 


сметка от първоначална единична колония; 


 (2)  „единица, образуваща колония“ (CFU) означава мерна единица, 


използвана за определяне на броя на бактериалните или гъбичните клетки 


в дадена проба, които имат способността да се размножават при 


контролирани условия на растеж, в резултат на което една или повече 


клетки се възпроизвеждат и размножават, така че образуват единична 


видима колония;  


(3)  „международна единица“ (IU) означава количество вещество, което има 


характерно въздействие при изпитване в съответствие с международно 


приета биологична процедура;  


(4)  „микробен агент за борба с вредителите, както е произведен“ 


(„MPCA, както е произведен“) означава резултатът от производствения 


процес на микроорганизма(ите), предназначен(и) за употреба като 


активно вещество в продукти за растителна защита, състоящи се от 


микроорганизма(ите) и добавки, метаболити (включително метаболити с 


възможен риск), химични онечиствания (включително имащи значение 


онечиствания), замърсяващи микроорганизми (включително имащи 


значение замърсяващи микроорганизми) и използваната среда/остатъчна 


фракция, получени в резултат от производствения процес, или, при 


непрекъснат производствен процес, при който не е възможно строго 


разделяне между производството на микроорганизма(ите) и 


производствения процес на продукта за растителна защита — неизолиран 


междинен продукт; 


(5)  „добавка“ означава съставка, добавена към активното вещество по време 


на производството му, за да се запази микробиологичната стабилност 


и/или да се улесни боравенето с него; 


(6)  „чистота“ означава съдържанието на микроорганизма, присъстващ в 


MPCA, както е произведен, изразено в съответна единица и максималното 


съдържание на вещества с възможен риск, в случай че са 


идентифицирани; 


(7)  „имащ значение замърсяващ микроорганизъм“ означава 


патогенен/инфекциозен микроорганизъм, непреднамерено присъстващ в 


MPCA, както е произведен; 


(8)  „запас от посевки“ означава стартова култура от микробен щам, 


използвана за производството на MPCA, както е произведен, или на 


крайния продукт за растителна защита; 


(9)  „изразходвана среда/остатъчна фракция“ означава фракция от MPCA, 


както е произведен, състояща се от остатъчни или преобразувани изходни 
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материали, и без микроорганизма(ите), който(ито) е (са) активно(и) 


вещество(а), метаболитите с възможен риск, добавките, имащите 


значение замърсяващи микроорганизми и имащите значение 


онечиствания; 


(10)  „изходен материал“ означава вещества, използвани в производствения 


процес на MPCA, както е произведен, като субстрат и/или буферен агент; 


(11)  „екологична ниша“ означава екологична функция и реално физическо 


пространство, населявано от конкретен вид в рамките на общността или 


екосистемата;  


(12)  „спектър от гостоприемници“ означава спектърът от различните 


биологични видове гостоприемници, които могат да бъдат инфектирани 


от даден микробен вид или щам;  


(13)  „инфекциозност“ означава способността на даден микроорганизъм да 


причини инфекция;  


(14)  „инфекция“ означава неопортюнистично въвеждане или навлизане на 


микроорганизъм във възприемчив гостоприемник, при което 


микроорганизмът е в състояние да се възпроизвежда, за да образува нови 


инфекциозни единици и да се задържи в гостоприемника, независимо 


дали микроорганизмът има патологично въздействие, или води до 


заболяване;  


(15)  „патогенност“ означава неопортюнистичната способност на даден 


микроорганизъм да причинява нараняване и увреждане на 


гостоприемника при инфекция; 


(16)  „неопортюнистичен“ означава състояние, при което даден 


микроорганизъм предизвиква инфекция или води до нараняване или 


увреждане на гостоприемника, когато гостоприемникът не е отслабен 


поради предразполагащ за това фактор (напр. имунната система е 


засегната поради друга причина); 


(17) „опортюнистична инфекция“ означава инфекция, настъпила в 


гостоприемник, отслабен от предразполагащ за това фактор (напр. 


имунната система е засегната поради друга причина);  


(18)  „вирулентност“ означава степента на патогенност, която даден 


патогенен микроорганизъм може да упражни в гостоприемника;  


(19)  „фактор на вирулентност“ означава фактор, който подсилва 


патогенността/вирулентността на даден микроорганизъм; 


(20)  „метаболит с възможен риск“ означава метаболит, произведен от 


микроорганизма, подложен на оценка, с известна токсичност или 


известна съответна антимикробна активност, който присъства в MPCA, 


както е произведен, на нива, които могат да представляват риск за 


здравето на човека, здравето на животните или околната среда, и/или за 


който не може да се обоснове по подходящ начин, че производството на 


метаболита in situ не е от значение за оценката на риска; 


(21)  „производство in situ“ означава производството на метаболит от 


микроорганизма след прилагане на продукта за растителна защита, 


съдържащ този микроорганизъм; 
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(22)  „ниво на популация на метаболит“ означава ниво на метаболит, което е 


вероятно да възникне в съответната европейска околна среда 


(включително източници, различни от тези за растителна защита) и/или в 


храни и фуражи (напр. ядивни части на растението), когато 


микроорганизмите са в състояние да растат, да се възпроизвеждат и да 


произвеждат такъв метаболит в присъствието на гостоприемник или при 


наличие на въглерод и източници на хранителни вещества, като се вземат 


под внимание голямата плътност на гостоприемниците и хранителните 


вещества;  


(23)  „антимикробна резистентност“ (АМР) означава присъщата или 


придобитата способност на даден микроорганизъм да се размножава в 


присъствието на антимикробен агент в концентрации, които са от 


значение за терапевтичните мерки в хуманната или ветеринарната 


медицина, което прави това вещество неефективно от терапевтична 


гледна точка;  


(24)  „антимикробен агент“ означава антибактериално, антивирусно, 


противогъбично, антелминтик или антипротозойно средство, което е 


вещество с естествен, полусинтетичен или синтетичен произход, което 


при концентрации in vivo убива или възпрепятства растежа на 


микроорганизми чрез взаимодействие с конкретна цел;  


(25)  „придобита антимикробна резистентност“ означава неприсъща и 


придобита нова резистентност, която позволява на даден микроорганизъм 


да оцелее или да се размножава в присъствието на антимикробно 


средство в концентрации, по-високи от тези, които инхибират диви 


щамове от същия вид;  


(26)  „присъща антимикробна резистентност“ означава всички присъщи 


свойства на даден микробен вид, които ограничават действието на 


антимикробни агенти, като по този начин му позволяват да оцелее и да се 


размножава в присъствието на антимикробни агенти при концентрации, 


които са от значение за техните видове терапевтична употреба. 


Присъщите свойства на микроорганизмите се считат за невъзможно да 


бъдат предадени и могат да включват структурни характеристики като 


липса на мишени на лекарството, непропускливост на клетъчни обвивки, 


активност на многотерапевтични ефлуксни помпи или активност на 


метаболитни ензими. Генът за антимикробна резистентност се счита за 


присъщ, ако се намира върху хромозома при липсата на подвижен 


генетичен елемент и е наличен при повечето диви щамове от същия вид; 


(27)  „имаща значение антимикробна дейност“ означава антимикробната 


дейност, причинена от имащи значение антимикробни средства; 


(28)  „имащи значение антимикробни средства“ означава всички 


антимикробни средства, които са важни за терапевтичната употреба при 


човека или животните, както са описани в последните текстове, налични 


към момента на подаване на досието:  
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– в списък, приет съгласно Регламент (ЕС) 2021/1760 на Комисията6 в 


съответствие с член 37, параграф 5 от Регламент (ЕС) 2019/6 на 


Европейския парламент и на Съвета7, или 


– от Световната здравна организация8 в списъците на критично 


важните антимикробни средства, много важните антимикробни 


средства и важните антимикробни средства за хуманната медицина; 


(29)  „вироид“ означава категория инфекциозни агенти, състоящи се от малко 


количество РНК, която не е свързана с белтък. РНК не определя кода на 


белтъците и не се транслира; тя се възпроизвежда чрез репликация чрез 


ензимите на клетката гостоприемник; 


(30) „прогнозна плътност в околната среда“ означава консервативна оценка 


на плътността на популацията на микроорганизма в почвата или 


повърхностните води при прилагане в съответствие с условията на 


употреба, направена въз основа на максималната норма на прилагане и 


максималния брой приложения годишно на продукта за растителна 


защита, съдържащ микроорганизма. 


iii)  Информацията от рецензирана научна литература, както е предвидено в точка 


1.4 от въведението, се предоставя на съответното таксономично ниво на 


микроорганизма (напр. щам, вид, род). Предоставя се обяснение защо 


избраното таксономично ниво се счита за подходящо за разглежданото 


изискване за данни. 


iv)  Други налични източници на информация, като например медицински доклади, 


също могат да бъдат предоставени и представени като резюме. 


v)  Когато е уместно или изрично посочено в изискванията за данни, за 


настоящата част се използват насоките за изпитвания, описани в част А, след 


като бъдат адаптирани по такъв начин, че да са подходящи за химическите 


съединения, налични в MPCA, както е произведен. 


vi)  Когато се правят изпитвания, се предоставя подробно описание 


(спецификация) на използвания материал и неговите онечиствания в 


съответствие с точка 1.4. Ако изследванията са извършени с лабораторно 


произведени микроорганизми или в пилотна система за производство, 


изследванията се повтарят, като се използва MPCA, както е произведен, освен 


когато може да се докаже, че използваният материал за извършване на 


изпитванията в основата си е същият като използвания за целите на 


изпитването и оценката.  


vii)  Ако активното вещество е генетично модифициран микроорганизъм, се 


предоставя копие от оценката на данните относно оценката на риска, както е 


посочено в член 48 от Регламент (ЕС) № 1107/2009. 


                                                 
6 Делегиран регламент (ЕС) 2021/1760 на Комисията от 26 май 2021 г. за допълнение на Регламент 


(ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета посредством установяване на критерии за 


определянето на антимикробни средства, които трябва да бъдат запазени за лечението на някои 


инфекции при хората (ОВ L 353, 6.10.2021 г., стр. 1). 
7 Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета от 11 декември 2018 г. относно 


ветеринарните лекарствени продукти и за отмяна на Директива 2001/82/ЕО (ОВ L 4, 7.1.2019 г., 


стр. 43). 
8 https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528. 



https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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viii)  Оценката на патогенността и инфекциозността на микроорганизмите се 


основава на подход, основан на значимостта на доказателствата, като се има 


предвид, че:  


– изпитванията върху животни може невинаги да са подходящи за 


екстраполация за хора поради различия между хората и опитните 


животни (напр. имунна система, метагеном), и  


– микроорганизмите могат да имат тесен спектър от гостоприемници, в 


резултат на което невинаги може да се приеме, че микроорганизъм, който 


не причинява заболяване при изпитваните животни, ще има същия 


резултат при хората и обратно. 


ix)  Информацията за микроорганизма е достатъчна, за да позволи да се направи 


оценка на риска, свързан с антимикробната резистентност. 


x)  До предоставянето на методи с доказана достоверност за изпитване на кожна и 


респираторна сенсибилизация, причинена от микроорганизми, всички 


микроорганизми се считат за потенциални сенсибилизатори.  
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1. ИДЕНТИЧНОСТ НА ЗАЯВИТЕЛЯ, ИДЕНТИЧНОСТ НА АКТИВНОТО ВЕЩЕСТВО И 


ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОИЗВОДСТВОТО 


1.1. Заявител 


Представят се наименованието и адресът на заявителя, както и име, адрес, 


телефонен номер и адрес на електронната поща на лице за контакт.  


1.2. Производител  


Представя се следната информация:  


а) име и адрес на производителя на активното вещество;  


б) име и адрес на всяко производствено предприятие, в което се произвежда 


или ще се произвежда активното вещество; 


в) звено за контакт (за предпочитане централно звено за контакт), 


включително име, телефонен номер и адрес на електронна поща.  


Когато след одобряването на микроорганизма настъпят промени по отношение 


на адреса или броя на производителите, изискваната информация се подава 


наново. 


1.3. Идентичност, таксономия и филогенеза на микроорганизма 


Предоставената информация позволява еднозначна идентификация и 


характеризиране на микроорганизма. 


i)  Към момента на подаване на досието, микроорганизмът се депозира в 


международно призната банка за микроорганизми и клетъчни култури. 


Подават се данни за контакт с колекцията за култури и номера за достъп. 


ii)  Въз основа на най-актуалната научна информация микроорганизмът се 


определя като недвусмислено принадлежащ към определен вид и се 


указва наименованието на ниво щам, включително с друго обозначение, 


което може да е от значение за микроорганизма (напр. ниво на изолати, 


ако това има отношение към вирусите). Посочват се неговото научно 


наименование и таксономична група. Това включва традиционната 


таксономия на Линей (кралство, тип, клас, ред, семейство, род, вид и 


щам), както и установени филогенетични таксони без ранг сред ранговете 


на Линей и друго наименование, свързано с микроорганизма (напр. 


серотип, патологична разновидност, биовар).  


iii)  Посочват се всички известни синонимни, алтернативни, подменени 


наименования. Ако по време на разработката са използвани закодирани 


наименования, те също се посочват. 


iv)  Предоставя се филогенетично дърво, включително и микроорганизма. 


Мащабът на филогенетичното дърво се подбира така, че да включва 


имащите значение щамове и видове (напр. при използване на подхода 


read-across между свързани щамове или видове за изпълнение на 


изискванията за данни). Подменените наименования на включени 


микроорганизми или таксономични групи могат да бъдат посочени във 


филогенетичното дърво. 


v)  Посочва се дали микроорганизмът е див тип, мутант (спонтанен или 


индуциран) или генетично модифициран. Ако микроорганизмът е мутант 
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или е бил модифициран, се посочват всички известни разлики в 


свойствата, включително генетични разлики, между модифицирания 


микроорганизъм и родителския див щам. Посочва се техниката, 


използвана за модификацията. 


1.4. Спецификация на микробния агент за борба с вредителите, както е 


произведен 


1.4.1. Съдържание на активното вещество 


Минималното и максималното съдържание на микроорганизма в MPCA, както 


е произведен, се получава от анализа на пет представителни партиди, както е 


посочено в точка 1.4.3, и се докладва. Съдържанието се изразява в подходяща 


микробна единица, която отразява най-точно действието за растителна защита, 


като например брой активни единици, образуващи колония единици или 


международни единици на обем или тегло или по друг начин, който е от 


значение за оценката на риска за микроорганизма. Предоставя се обосновка за 


значимостта на микробната единица, използвана в контекста на изпитванията, 


които трябва да се проведат. Тази единица трябва да е използвана 


последователно в предоставените изследвания и литературни данни. При 


предоставяне на литературни данни с различни единици се предлага 


преизчисление в използваните единици. 


Ако се уточнява, че поне един от метаболитите, налични в MPCA, както е 


произведен, е част от действието за растителна защита, съдържанието на тези 


метаболити се посочва, както е предвидено в част А, точка 1.9.  


1.4.2. Идентичност и количествено определяне на добавките, имащите значение 


замърсяващи микроорганизми и имащите значение онечиствания  


Данните за добавките, имащите значение замърсяващи микроорганизми, 


имащите значение онечиствания и метаболитите с възможен риск, налични в 


MPCA, както е произведен, се получават директно от анализа на петте 


представителни партиди, както е посочено в точка 1.4.3, и се докладват.  


1.4.2.1. Идентичност и количествено определяне на добавките 


Посочват се идентичността, минималното и максималното съдържание в g/kg 


на всяка добавка в MPCA, както е произведен.  


1.4.2.2. Идентичност и съдържание на имащите значение замърсяващи 


микроорганизми  


Посочва се идентичността и максималното съдържание на имащите значение 


замърсяващи микроорганизми в MPCA, както е произведен, изразени в 


подходяща единица.  


1.4.2.3. Идентичност и количествено определяне на имащите значение онечиствания 


Идентичността и максималното съдържание на химичните онечиствания, 


налични в MPCA, както е произведен, които имат значение поради нежелани 


токсикологични, екотоксикологични или екологични свойства, се отчитат в 


g/kg, включително и метаболитите с възможен риск, произведени от 


микроорганизма, като например онечиствания в производствената партида. 







 


BG 20  BG 


1.4.3. Аналитичен профил на партидите 


Анализират се най-малко пет представителни партиди от скорошно и текущо 


производство на микроорганизма. Върху всички представителни партиди има 


отбелязана дата от последните пет години на производство. Уточняват се 


датите на производство на представителните партиди и размерът на партидите. 


Когато активното вещество се произвежда в различни производствени 


предприятия, информацията, изисквана по тази точка, се предоставя за всяко от 


предприятията поотделно. 


Когато предоставената информация се отнася до пилотна система на 


производствено предприятие, тя се предоставя отново, когато окончателно се 


установят методите и процедурите за производство в промишлени условия. 


Когато са налични, се представят данни за производството в промишлени 


условия преди одобрението съгласно Регламент (ЕО) № 1107/2009. Когато не 


са налични данни за производството в промишлени условия, се предоставя 


обосновка. 


1.5. Информация за процеса на производство и мерките за контрол на 


активното вещество  


1.5.1. Контрол на производството и качеството 


За всички етапи на производствения процес се предоставя информация за 


начина на промишлено производство на микроорганизма. Тази информация 


включва съответните описания на: 


– изходни материали; 


– стерилизация на средите за култивиране (напр. автоклав), 


– първоначално равнище на инокулума за средата за култивиране (напр. 


брой на конидии/g суха среда за култивиране), 


– условия за културите и средата (напр. pH, температура, активност на 


водата (aw)), 


– фаза на кривата на растеж и етап на растеж на микроорганизма по време 


на производствения процес, 


– съотношение вегетационни клетки/(ендо)спори, 


– процес на ферментация, 


– пречистване и клетъчна дехидратация, 


– други технически параметри (напр. протоколи за центрофугиране). 


Посочва се видът на производствения процес (напр. непрекъснат или партиден 


процес).  


Осигурява се постоянен контрол върху качеството на производствения 


метод/процес и продукта и се представят критерии за осигуряване на 


качеството. По-специално наблюдава се възможното възникване на спонтанни 


промени в характеристиките на микроорганизма. Посочва се къде в процеса се 


прилагат стъпките за осигуряване на качеството и се описва как се вземат 


пробите за проверка за осигуряване на качеството. 


Посочват се и се описват техниките, използвани за осигуряване на единен 


продукт, и методите за изследване за неговото стандартизиране, поддръжка и 







 


BG 21  BG 


чистота, за да се предотврати наличието на имащите значение замърсяващи 


микроорганизми и имащите значение онечиствания в MPCA, както е 


произведен. 


Предоставя се информация за евентуалната загуба на активност на изходните 


култури заедно със съответните методи за нейното оценяване. Ако е 


целесъобразно, описва се всеки метод, чиято цел е да се предотврати загубата 


на ефикасност на микроорганизма по отношение на прицелния организъм. 


1.5.2. Препоръчвани методи и предпазни мерки във връзка с боравенето, 


съхраняването и транспорта или при пожар. 


В съответствие с член 31 от Регламент (ЕО) № 1907/20069 за MPCA, както е 


произведен, се предоставя информационен лист за безопасност. 


1.5.3. Процедури за унищожаване или обеззаразяване 


Описват се методите за безопасно обезвреждане на MPCA, както е произведен, 


или, когато е необходимо, за да се направи микроорганизмът нежизнеспособен 


преди обезвреждането на MPCA, както е произведен, (напр. химични методи 


или с автоклав) и методи за обезвреждане на замърсени опаковки и други 


материали.  


Предоставя се информация, която позволява да се установи ефективността и 


безопасността на тези методи. 


                                                 
9 Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета от 18 декември 2006 г. 


относно регистрацията, оценката, разрешаването и ограничаването на химикали (REACH), за 


създаване на Европейска агенция по химикали, за изменение на Директива 1999/45/ЕО и за 


отмяна на Регламент (ЕИО) № 793/93 на Съвета и Регламент (ЕО) № 1488/94 на Комисията, 


както и на Директива 76/769/ЕИО на Съвета и директиви 91/155/ЕИО, 93/67/ЕИО, 93/105/ЕО и 


2000/21/ЕО на Комисията (ОВ L 396, 30.12.2006 г., стр. 1). 
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2. БИОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА НА МИКРООРГАНИЗМА 


2.1. Произход, поява и история на използването  


2.1.1. Произход и източник на изолиране 


Посочват се географското местоположение и компонентите на околната среда 


(напр. субстрат, организми гостоприемници), от които е изолиран 


микроорганизмът. Съобщава се методът за изолиране и процедурата на подбор 


на микроорганизма.  


2.1.2. Поява  


Описва се какво е географското разпределение на микроорганизма. 


Описват се компонентите на околната среда, в които микроорганизмът се 


предполага, че вече се среща (напр. почва, вода, ризосфера, филосфера, 


гостоприемник). 


Когато е целесъобразно, се описват хранителни или фуражни стоки, в които се 


предполага, че микроорганизмът вече се среща. 


Информацията, посочена в настоящата точка, се предоставя на най-


подходящото най-високо таксономично ниво (напр. щам, вид, род) и изборът 


на подходящото най-високо таксономично ниво се обосновава. 


2.1.3. История на използването 


Посочват се примери за предишна и настояща известна употреба на 


микроорганизма (напр. за научни изследвания, търговска употреба, употреба, 


на която е направена оценка за препоръчване на статус по квалифицирана 


презумпция за безопасност10). Описанието включва употреба за растителна 


защита и други примери за употреба (например употреба и/или оценка в 


съответствие с други законодателни уредби, биологично възстановяване, 


употреба в храни и фуражи).  


Информацията, посочена в настоящата точка, се предоставя на най-


подходящото най-високо таксономично ниво (напр. щам, вид, род). Изборът на 


подходящото най-високо таксономично ниво се обосновава. 


2.2. Екология и жизнен цикъл на микроорганизма 


Описва(т) се известният(ите) жизнен(и) цикъл(ли) на микроорганизма, неговия 


начин на живот (напр. паразитен, сапрофитен, ендофитен, патогенен) и 


неговата(ите) екологична(и) ниша(и), заедно с всички форми, които могат да се 


появят, и видът на размножаването. 


За бактериофагите се предоставя информация, ако е приложимо, за 


лизогенните и литичните свойства.  


За гъбички и бактерии се предоставя информация, ако е приложимо, за 


следното: 


– външни условия за фазите на покой, информация за устойчивостта на 


спори срещу неблагоприятни условия на околната среда, време за 


оцеляване на спорите и условия за кълняемостта, и/или 


                                                 
10 https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps. 



https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps
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– образуване на биофилм.  


2.3. Механизъм на действие върху прицелния организъм и спектър от 


гостоприемници 


Предоставя се цялата налична информация за механизмите на действие срещу 


прицелния(те) организъм(и).  


При патогенен или паразитен механизъм на действие върху прицелния 


организъм се предоставя информация за мястото на инфекцията и начина на 


постъпване в прицелния организъм, инфекциозната доза и стадиите на 


възприемчивост на прицелния организъм. Отчитат се резултатите от 


експерименталните изследвания. 


При механизъм на действие, в основата на който е метаболит с възможен риск, 


произведен от оценявания микроорганизъм и идентифициран съгласно 


изискванията на точка 2.8, се предоставя информация от рецензирана научна 


литература или друг надежден източник за вероятния механизъм на действие 


на метаболита с възможен риск и за възможния път на експозиция на 


прицелния организъм на метаболита с възможен риск. 


Всички известни организми гостоприемници на микроорганизма се изброяват 


на съответното таксономично ниво. Предоставя се налична информация за 


вероятната плътност на организмите гостоприемници в подкрепа на 


показанията за естествената поява на микроорганизми. 


2.4. Изисквания за растеж 


Описват се условията, необходими за растеж и разпространение на 


микроорганизма (напр. гостоприемник, хранителни вещества, pH, осмотичен 


потенциал, влажност). Докладва се минималната, оптималната и максималната 


температура, необходима за растежа и разпространението. Докладва се времето 


за генериране при благоприятни условия на растеж. 


2.5. Инфекциозност на прицелния организъм 


В случай че в съответствие с точка 2.3 е(са) описан(и) патогенен(ни) начин(и) 


на действие върху прицелния организъм, се посочват и описват факторите на 


вирулентност и (ако е приложимо) факторите на околната среда, които ги 


засягат. Отчитат се резултатите от всички съответни експериментални 


изследвания и/или данни/информация от съществуващата литература на 


съответното таксономично ниво. 


2.6. Връзка с известни патогени за човека и с патогени за неприцелни 


организми 


Когато микроорганизмът е тясно свързан с известни патогени за човека, 


животните, културите или други неприцелни видове, заявителят: 


– изброява патогените и вида на известните болести, които са причинени, 


– описва известните фактори на вирулентност, принадлежащи към 


патогените, 


– описва известните фактори на вирулентност, принадлежащи към 


микроорганизма, който е активното вещество, 


– описва филогенетичната връзка между микроорганизма и разпознатите 


свързани с него патогени,  
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– описва начина или средствата за разграничаване на активния 


микроорганизъм от патогенните видове. 


2.7. Генетична устойчивост и фактори, които ѝ влияят 


Когато микроорганизмът е невирулентен вариант на патогенен растителен 


вирус, се докладва вероятността от възобновяване на вирулентността чрез 


мутация след прилагане при предложените условия на употреба, включително 


информация за мерките, които могат да бъдат предприети за намаляване на 


вероятността от такава поява и ефективността на тези мерки. 


2.8. Информация за метаболитите с възможен риск 


Заявителят набелязва и изброява по тази точка метаболитите с възможен риск, 


произведени от микроорганизма, включително обобщение на информацията, 


подадена по точки 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 и 7.2.2, използвана за набелязване или 


изключване на метаболити като метаболити с възможен риск, освен когато 


микроорганизмът е вирус. 


Метаболитите с възможен риск могат да бъдат набелязани въз основа на 


научната литература или на наблюдение на токсичността, екотоксичността или 


антимикробната активност в изследвания, провеждани с микроорганизма или 


тясно свързани с него щамове. Счита се, че отсъствието на ген(и), 


необходим(и) за производството на набелязания(те) метаболит(и) с възможен 


риск, доказано чрез използването на подходящи геномични методи (напр. 


целогеномно секвениране), сочи за отсъствието на такава опасност за 


този(тези) метаболит(и).  


Цялата налична информация (напр. научна литература, експериментални 


изследвания) относно метаболитите и свързаните с тях набелязани опасности 


(напр. токсикологично характеризиране) и когато е целесъобразно — 


експозицията на метаболита, се подава по съответните точки (т.е. точки 5.5, 


6.1, 6.2 и 7.2, ако е от значение за здравето на човека и на животните, и точки 


7.2 и 8.8 — ако е от значение за неприцелните организми). 


2.9. Наличие на предаващи се гени за антимикробна резистентност 


Когато микроорганизмът е бактерия, информацията за резистентност към 


съответните антимикробни агенти се докладва на ниво щам, като се докладва 


информация за това дали гените за антимикробна резистентност са придобити, 


способни да се предават и функционални. Предоставената информация е 


достатъчна за извършване на оценка на рисковете за здравето на човека и на 


животните, дължащи се на евентуално предаване на съответните гени за 


антимикробна резистентност. 
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3. ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ 


3.1. Функция и прицелен организъм 


Биологичната функция се определя като:  


– контрол на бактерии, 


– контрол на гъби,  


– контрол на вируси, 


– контрол на насекоми,  


– контрол на акари,  


– контрол на мекотели,  


– контрол на нематоди, 


– контрол на растения,  


– друго (уточнете). 


3.2. Предвидена област на употреба 


Посочва(т) се настоящото(ите) и предложеното(ите) поле(та) на употреба на 


продукта за растителна защита, съдържащ микроорганизма, като се избира от 


следното:  


– употреба на полето, например в земеделието, градинарството, 


лесовъдството и лозарството,  


– защитени култури (напр. в култивационни съоръжения),  


– необработвани площи,  


– лични градини,  


– домашни растения,  


– храни/фуражи на съхранение,  


– обработка на семена, 


– друго (уточнете). 


3.3. Защитени или обработвани продукти или култури 


Предоставя се подробна информация за съществуващата и предвижданата 


употреба по отношение на защитените култури, групи култури, растения или 


растителни продукти. 


3.4. Информация относно евентуалното развитие на резистентност у 


прицелния(ите) организъм(и) 


Представя се наличната информация от рецензирана научна литература или 


друг надежден източник на информация за възможната поява на резистентност 


или кръстосана резистентност у прицелния(ите) организъм(и). Където е 


възможно, се описват подходящите стратегии на управление. 


3.5. Данни от литературата 


Предоставя се резюме на систематичния преглед на рецензираната научна 


литература, използвана за предоставяне на данните, изисквани съгласно част Б, 


включително посочване на използваните библиографски бази данни, критерии 
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за оценка на относимостта и надеждността във връзка с изискванията за 


данните и стратегиите за търсене и др.  


В резюмето се изброяват позоваванията, използвани за съставянето на досието, 


и за кои точки се отнасят съответните позовавания.  
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4. АНАЛИТИЧНИ МЕТОДИ 


Въведение  


Аналитичните методи се използват в контекста на анализа на съответствието на 


производствените партиди с договорената спецификация, когато е 


целесъобразно (раздел 1), и на генерирането на данни за оценката на риска по 


отношение на токсикологията при хората или екотоксикологията. 


Аналитичните методи също така ще бъдат в подкрепа на етапите след 


одобрението, например за наблюдение на остатъчните вещества върху 


културите (раздел 6), ако е приложимо. Дава се обосновка за използваните 


методи.  


Представя се описание на методите, като се включва подробна информация за 


използваното оборудване, материали и условия. Отразява се приложимостта на 


всеки международно признат метод.  


За аналитичните химични методи, използвани за анализ на имащите значение 


онечиствания, метаболити с възможен риск и добавките, включени в MPCA, 


както е произведен, се изискват и данни за специфичността, линейността, 


точността и повторяемостта, както е посочено в точки 4.1 и 4.2 от част А.  


По искане на държавата членка докладчик се предоставя следното:  


i)  проби от MPCA, както е произведен;  


ii)  ако е технически възможно, аналитичните стандарти на метаболитите с 


възможен риск и на всички други съставки, включени в определението за 


остатъчно вещество (ако такава проба не се предоставя, се представя 


обосновка);  


iii)  ако има налични, проби на еталонни вещества за имащите значение 


онечиствания. 


4.1. Методи за анализ на MPCA, както е произведен 


Описват се посочените по-долу методи, предлагащи данни за валидиране: 


а) методи за идентифициране на микроорганизма, изисквани в съответствие 


с точка 1.3, подточки ii) и iv), включително най-подходящите 


молекулярни аналитични или фенотипни методи, основани на уникални 


генотипни или фенотипни маркери за разграничаване на щама от други 


щамове, принадлежащи към същия вид, с информация за подходящите 


процедури и критерии за изпитвания, използвани за идентифициране 


(напр. морфология, биохимия, серология и молекулярна идентификация); 


б) методи за характеризиране на микроорганизма, включително най-


подходящите молекулярни аналитични методи или фенотипни методи, 


както се изисква в раздел 2, с информация за подходящите процедури и 


критерии за изпитвания, използвани за идентифициране (напр. 


морфология, биохимия, серология и молекулярна идентификация); 


в) методи за предоставяне на информация за възможната изменчивост на 


запаса от посевки/активния микроорганизъм и неговата способност да 


бъде съхраняван (включително загуба на активност и нейната оценка), 


както се изисква в раздел 1; 
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г) методи за разграничаване на спонтанен или индуциран мутант на 


микроорганизма от родителския див щам, напр. включително най-


подходящите молекулярни аналитични методи, както се изисква в 


раздел 1; 


д) методи за установяване на чистотата на запаса от посевки, от които се 


произвеждат партидите, и методи за контрол на тази чистота, напр. 


включително най-подходящите молекулярни аналитични методи, както се 


изисква в раздел 1; 


е) методи за определяне на съдържанието на микроорганизма в 


производствената партида и методи за откриване и изброяване на имащи 


значение замърсяващи микроорганизми, както се изисква в раздел 1, за да 


се даде възможност за проверка на съответствието на 


материала/партидата с максималния праг на имащия значение 


замърсяващ микроорганизъм; 


ж) методи за определяне на имащи значение онечиствания, метаболити с 


възможен риск и добавки, когато те присъстват в производствения 


материал, както се изисква в раздел 1. 


4.2. Методи за определяне на плътността на микроорганизма и количествено 


определяне на остатъчните вещества  


Описват се методите, използвани за определяне и измерване на: 


– плътността на микроорганизмите, когато е целесъобразно, както се 


изисква в точки 5.3, 5.4, 6.1 и 7.1.4 и в раздел 8, 


– остатъчните вещества от метаболити с възможен риск, когато е 


целесъобразно, както се изисква в точки 2.8, 5.5 и 8.8 и раздел 6; 


върху и/или в културите, храните, фуражите, животинските и човешките 


телесни тъкани и течности и в съответните компоненти на околната среда. 


Когато е целесъобразно, се описват методите за мониторинг след одобрението. 


Доколкото е изпълнимо, методите след одобрението са възможно най-


опростени, свързани са с възможно най-ниски разходи и за прилагането им се 


изисква общодостъпно оборудване. 
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5. ПОСЛЕДИЦИ ЗА ЗДРАВЕТО НА ЧОВЕКА 


Въведение  


i) Предоставената информация, заедно с информацията, предоставена за 


поне един продукт за растителна защита, съдържащ микроорганизма, е 


достатъчна за извършване на оценка на рисковете за здравето на хората и 


животните (т.е. видовете, които обикновено се хранят и отглеждат от 


хора, или животни, отглеждани за производство на храни): 


а) пряко и/или косвено свързани с боравенето с продукти за 


растителна защита, съдържащи микроорганизма, и с употребата им; 


б) свързани с боравенето с третирани продукти; и 


в) получени от остатъчни вещества или онечиствания, останали в 


храната и водата.  


Освен това предоставената информация е достатъчна за следното: 


– възможност да се вземе решение дали микроорганизмът да бъде 


одобрен, или не, 


– посочване на подходящи условия или ограничения, с които да бъде 


обвързано одобрението, 


– уточняване на формулировки на текст относно риск и безопасност с 


цел опазване на здравето на човека, животните и околната среда, 


които да бъдат отбелязани на опаковката (контейнерите), 


– определяне на съответни мерки за оказване на първа помощ, както и 


на подходящи диагностични и терапевтични мерки, които да се 


спазват при инфекция или друго неблагоприятно въздействие при 


човека. 


ii)  Отчитат се всички видове неблагоприятно въздействие, установено по 


време на проучванията. Може да е необходимо да се направят и 


проучвания, за да бъде открит вероятният механизъм на въздействието, 


както и за да се оцени значимостта му. 


iii)  За всички изследвания се отчита действително достигнатата доза на 


микроорганизмите или на метаболита с възможен риск в съответни 


единици на kg телесно тегло (напр. CFU/kg) или в други съответни 


единици. Представя се обосновка за избраната единица. 


iv)  Наличната информация за идентичността и биологичните свойства на 


микроорганизма (раздели 1 и 2), както и здравните и медицинските 


доклади могат да са достатъчни за оценка на потенциала за 


инфекциозност и патогенност на микроорганизма. 


 v)  Може да са необходими още изследвания, за да се завърши оценката на 


въздействието върху здравето на човека, като какъв е видът на тези 


допълнителни изследвания се решава въз основа на индивидуален 


подход, основан на експертно решение, в зависимост от предоставената 


налична информация, по-специално по отношение на биологичните 


свойства на микроорганизма. До приемането на специални насоки на 


международно ниво, изискваната информация следва да се изготвя, като 


се използват съществуващите насоки за извършване на изпитвания. 
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vi)  Извършват се допълнителни изследвания (вж. точка 5.4), ако наличната 


информация (вж. точка 5.2) или изпитванията по точка 5.3 изискват 


допълнително проучване или са показали неблагоприятно въздействие 


върху здравето. Видът на изследването, което трябва да се извърши, 


зависи от наблюдаваното въздействие. 


5.1. Медицински данни 


5.1.1. Терапевтични мерки и мерки за първа помощ 


Описват се терапевтичните режими и мерките за първа помощ, които се 


прилагат при поглъщане, вдишване или замърсяване на очите и кожата. 


Предоставя се наличната информация въз основа на практическия опит или на 


теоретични познания. 


Където е възможно и без да се засяга член 10 от Директива 98/24/ЕО11, се 


предоставят практически данни и информация от значение за разпознаването 


на симптомите на инфекция и патогенност, както и данни за ефективността на 


терапевтичните мерки.  


За микроорганизми, с изключение на вируси, се изброяват антимикробни 


агенти, при които има ефективност срещу микроорганизма. При 


идентифициране на метаболит(и) с възможен риск, както се изисква в точка 


2.8, се отчита ефективността на известните антагонисти на този(тези) 


метаболит(и).  


5.1.2. Медицинско наблюдение   


Представят се наличните доклади за програмите за наблюдение на здравето на 


работното място. Тези доклади могат да се отнасят до щама, на който се 


извършва оценката, до тясно свързани щамове или до метаболити с възможен 


риск и са подкрепени с информация за плана на програмата, за използването на 


подходящите защитни мерки, включително лични предпазни средства, за 


експозицията на микроорганизма или на метаболитите с възможен риск. Когато 


са налични, тези доклади включват данни за въздействието върху лицата, 


изложени на въздействието на микроорганизма или на метаболитите с 


възможен риск в производствените предприятия или след прилагането на 


микроорганизма (напр. селскостопански работници или научни работници). 


Когато са налични, тези доклади обхващат също така данни за 


сенсибилизацията и/или алергични реакции. 


При неблагоприятно въздействие се обръща внимание на това дали 


възприемчивостта на лицето може да е била повлияна от някакви 


предразполагащи за това състояния — например съществуваща преди това 


болест, медикамент, компрометиран имунитет, бременност или кърмене. 


5.1.3. Информация за сенсибилизация и алергичност 


Предоставят се наличните от рецензирана публикувана научна литература 


доклади за микроорганизма или за тясно свързани членове на таксономичната 


група, както и за сенсибилизацията при хора. Поради липсата на подходящ 


метод за оценка на сенсибилизиращия потенциал на микроорганизмите, те се 


                                                 
11 Директива 98/24/ЕО на Съвета от 7 април 1998 г. за опазване на здравето и безопасността на 


работниците от рискове, свързани с химични агенти на работното място (четиринадесета 


специална директива по смисъла на член 16, параграф 1 от Директива 89/391/ЕИО) (ОВ L 131, 


5.5.1998 г., стр. 11). 
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считат за потенциални сенсибилизатори, докато не бъде проведено валидирано 


изпитване и се докаже евентуалната липса на сенсибилизиращ потенциал за 


всеки отделен случай. 


5.1.4. Преки наблюдения 


Предоставят се наличните от рецензирана публикувана научна литература 


доклади за микроорганизма или за тясно свързани членове на таксономичната 


група и за свързани с клинични случаи на инфекции при хората заедно с 


доклади относно предприети изследвания за последващо наблюдение. 


Докладите включват описание на естеството и равнището на експозицията, 


наблюдаваните клинични симптоми, приложените мерки за първа помощ и 


терапевтичните мерки, както и направените измервания и наблюдения.  


При неблагоприятно въздействие се обръща внимание на това дали 


възприемчивостта на лицето може да е била повлияна от някакви 


предразполагащи за това състояния — например съществуваща преди това 


болест, медикамент, компрометиран имунитет, бременност или кърмене. 


5.2. Оценка на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за хората 


Изследванията за определяне на потенциалната инфекциозност и патогенност 


на микроорганизма се извършват, както е посочено в точки 5.3.1 и 5.4, освен 


когато заявителят доказва чрез прилагане на подход, основан на значимостта 


на доказателствата, че не може да се очаква такова въздействие. Подходът, 


основан на значимостта на доказателствата, може да се основава на 


информацията, предоставена съгласно точки 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 и 5.1, и/или да 


бъде получен от други надеждни източници (напр. квалифицирана презумпция 


за безопасност12). Тази информация се взема под внимание в резюме, за да се 


докаже липсата на инфекциозност и патогенност у хората, за да се обоснове 


непредставяне на изследванията, изисквани в точки 5.3.1 и 5.4.  


5.3. Изследвания за инфекциозност и патогенност на микроорганизма 


5.3.1. Инфекциозност и патогенност  


Освен когато заявителят може да докаже липса на инфекциозност и 


патогенност въз основа на подхода, основан на значимостта на доказателствата, 


както е посочено в точка 5.2, се предоставят изследвания, данни и информация, 


които се подлагат на оценка, както се изисква от точки 5.3.1.1—5.3.1.3. Те са 


достатъчни за определяне на въздействието от еднократна експозиция на 


действието на микроорганизма, и по-специално, за да се установят или 


посочат:  


– инфекциозността и патогенността на микроорганизма; 


– развитието във времето и характеристиките на въздействието с 


изчерпателно описание на наблюдаваните изменения (клинични и на 


поведението) и възможни макропатологични находки при прегледа след 


настъпване на смъртта; 


– съответните опасности, свързани с различните начини на експозиция, и 


                                                 
12 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377. 



https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377
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– анализи при извършване на изследванията, за да се оцени елиминирането 


на микроорганизма. 


Ако тези изследвания се извършват, заявителят: 


– адаптира периода на наблюдение към биологичните свойства на 


прилагания микроорганизъм, по-специално инкубационното му време, 


степента на елиминиране и времето за наблюдение на неблагоприятното 


въздействие, 


– по време на изследванията за инфекциозност и патогенност той прави 


оценка на елиминирането на микроорганизма в органите, които са от 


значение за микробиологичното изследване (напр. черния дроб, 


бъбреците, далака, белите дробове, мозъка, кръвта и мястото на 


приложение), 


– взема под внимание потенциалната диференциална възприемчивост (т.е. 


значимост на избрания за изпитване вид) спрямо микроорганизма (напр. 


въз основа на литературата), когато се прави оценка на резултатите от 


изследването и тяхното значение за хората. 


5.3.1.1. Орална инфекциозност и патогенност  


Отчита се оралната инфекциозност и патогенност след еднократна експозиция 


на микроорганизма. 


Върху опитните животни се извършва изследване в съответствие със 


съответните насоки, освен когато заявителят може да докаже липса на орална 


инфекциозност и патогенност въз основа на подхода, основан на значимостта 


на доказателствата, както е посочено в точка 5.2. 


5.3.1.2. Интратрахеална/интраназална инфекциозност и патогенност 


Отчита се интратрахеалната/интраназалната инфекциозност и патогенност след 


еднократна експозиция на микроорганизма. Оценката на това кой от двата 


начина на експозиция е най-подходящ за проучване въз основа на 


биологичните свойства на микроорганизма и наличната информация, описана в 


точки 5.1 и 5.2, може да бъде подкрепено с експертно решение.  


Извършва се изследване на опитни животни в съответствие със съответните 


насоки, освен когато заявителят може да докаже отсъствие на 


интратрахеална/интраназална инфекциозност и патогенност въз основа на 


подхода, основан на значимостта на доказателствата, както е посочено в точка 


5.2. 


5.3.1.3. Венозна, интраперитонеална или подкожна еднократна експозиция 


Приема се, че изследването с венозно, интраперитонеално или подкожно 


приложение се счита за високочувствително изследване, по-специално за 


разкриване на инфекциозност. Когато има неопределеност, за оценка на 


резултатите от орално и интратрахеално/интраназално изпитване може да се 


използва най-лошият случай — микроорганизъм, който заобикаля дермалната 


бариера и влиза в тялото във висока концентрация.  


Изборът на това кой е най-подходящият начин на експозиция, който трябва да 


бъде проучен, се основава на биологичните свойства на микроорганизма и на 


наличната информация, изисквана в точки 5.1 и 5.2. 







 


BG 33  BG 


Извършва се изследване на опитни животни в съответствие със съответните 


насоки, освен когато заявителят може да докаже отсъствие на венозна, 


интраперитонеална или подкожна инфекциозност и патогенност въз основа на 


подхода, основан на значимостта на доказателствата, както е посочено в точка 


5.2. 


5.3.2. Изследване на клетъчни култури 


Тази информация се изисква за микроорганизми с вътреклетъчно 


възпроизвеждане като вируси, вироиди или, когато е целесъобразно, бактерии 


и протозои, освен когато информацията, предоставена в съответствие с раздели 


1, 2 и 3, ясно показва, че съответният микроорганизъм не се възпроизвежда в 


топлокръвни организми.  


Ако тази информация се изисква, изследването на клетъчни култури се 


извършва върху култури от човешки клетки или тъканни култури от различни 


органи. Подборът може да се основава на предположения за това кои са 


засегнатите органи след инфектирането. Ако няма налице човешки клетъчни 


култури или тъканни култури от конкретни органи, могат да се използват 


клетъчни култури или тъканни култури от други бозайници. За вирусите се 


обръща особено внимание на способността за взаимодействие с човешкия 


геном. 


5.4. Специални изследвания за инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма 


При някои случаи, въз основа на експертно решение, наличната информация 


(вж. точка 5.2) или въздействието, наблюдавано при изследванията на 


инфекциозността и патогенността при единична доза (вж. точка 5.3.1), се 


налага допълнително проучване, провеждат се специални изследвания за 


инфекциозност и/или патогенност, по-специално при тясна връзка с 


микроорганизми, които са патогенни за хората или животните. 


Ако тези изследвания са необходими, те се разработват на индивидуална 


основа, с оглед на конкретните параметри, които се проучват, и целите, които 


трябва да се постигнат.  


5.5. Информация и изследвания на токсичността на метаболитите  


5.5.1. Информация за метаболитите 


Представя се информация (напр. научна литература, резултати от изследвания) 


за токсикологичното характеризиране на метаболитите и свързаните с тях 


идентифицирани опасности за здравето на човека и животните, събрана или 


изготвена с цел идентифициране на метаболитите с възможен риск или 


изключването им като такива с възможен риск.  


За метаболитите, за които е установена опасност за здравето на човека или 


животните, се предоставя оценка на експозицията на човека съгласно точки 6.1 


и 7.2.1. 


5.5.2. Допълнителни изследвания на токсичността на метаболитите с възможен 


риск  


За метаболита(ите) с възможен риск, идентифициран(и) въз основа на 


предоставената информация относно опасността (вж. точка 5.5.1) и 


експозицията (вж. точки 6.1, 7.2.1 и 7.2.2) на човека или животните и 
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включен(и) в точка 2.8, токсикологичната(ите) референтна(и) стойност(и) се 


определя(т) въз основа на наличната токсикологична информация за всеки 


метаболит с възможен риск. Референтните стойности позволяват извършването 


на оценки на риска по отношение на оператори, работници, случайни лица, 


жители и потребители, според случая, освен когато оценка на риска може да 


бъде направена по друг начин (напр. качествена оценка или използване на 


понятието за праг на токсикологична загриженост (TTC).  


Ако референтните стойности не могат да бъдат зададени въз основа на вече 


съществуваща информация или ако за докладваното въздействие се налага 


допълнително проучване, може да се изискват изследвания, които да се 


извършват с прилагане на подход за всеки отделен случай (например 


изследвания за краткосрочна токсичност и изследвания за генотоксичност). 


Ако се извършват изследвания за токсичност на метаболитите, се спазват 


изискванията, посочени в част А за конкретния тип изследване. 


За организми, които не са били обстойно изследвани, т.е. когато публикуваната 


информация не е достатъчна, за да се направи заключение относно 


производството на метаболити с възможен риск, се провежда изследване за 


токсичност при повтарящи се дози върху съответните фракции от MPCA, както 


е произведен, в съответствие с разпоредбите, посочени в част А за същия тип 


изследване. Решението да се изискват допълнителни изследвания е въз основа 


на вида на токсичното въздействие, наблюдавано по време на изследването за 


токсичност при повтарящи се дози, както и въз основа на експертно решение. 
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6. ОСТАТЪЧНИ ВЕЩЕСТВА В ТРЕТИРАНИ ПРОДУКТИ, ХРАНА И ФУРАЖИ ИЛИ ВЪРХУ 


ТЯХ 


Въведение  


Предоставят се данни за остатъчните вещества, както се изисква в точка 6.2, 


освен когато:  


– въз основа на подхода, основан на значимостта на доказателствата, по 


отношение на информацията, подадена в съответствие с раздели 2, 3, 5 и 


7, може да се докаже, че евентуалните идентифицирани метаболити с 


възможен риск (вж. точка 2.8) не са опасни за хората в резултат от 


предвидената употреба,  


– чрез оценка на експозицията на потребителите на остатъчни вещества от 


метаболити, за които е установено наличие на опасност за здравето на 


човека (вж. точка 5.5.1), може да се направи заключението, че рискът за 


потребителите е приемлив, или 


– микроорганизмът е вирус.  


6.1. Оценка на експозицията на потребителите на остатъчни вещества  


Представя се оценка на експозицията на потребителите за метаболитите, за 


които е установено наличие на опасност за здравето на човека въз основа на 


информацията, подадена в съответствие с точка 5.5.1, като се има предвид 


каква е предвидената употреба. 


За метаболитите, за които е установено наличие на опасност за здравето на 


човека оценката включва изчисление на очакваните стойности на остатъците от 


тези метаболити върху ядивните части на третираните култури, като се 


използват оценки за най-лошия случай, като се отчитат критичните добри 


селскостопански практики, екологията на микроорганизма, като например 


неговия начин на живот (напр. сапротрофен, паразитен, ендофитен), спектърът 


на гостоприемниците, жизненият цикъл, изискванията за растеж на 


популацията и условията, които предизвикват производството, и свойствата на 


метаболита, за който е установено наличие на опасност за здравето на човека.  


Оценката на експозицията на остатъчни вещества от метаболити, за които е 


установено наличие на опасност за здравето на човека, може също да бъде 


подкрепена от преки измервания на метаболита, например, за да се покаже 


отсъствието на метаболита върху ядивните части по време на прибирането на 


реколтата. При определяне на необходимостта от преки измервания се вземат 


предвид възможността и значимостта на експозицията на метаболита, 


произведен след прилагането върху ядивните части (производство in-situ). Това 


може да включва сравнение между фоновото ниво на метаболита и повишеното 


му ниво в резултат на третирането с продукт за растителна защита, съдържащ 


активното вещество. Дава се обосновка да подходите read-across. 


Оценката на експозицията на метаболити, за които е установена опасност за 


здравето на човека, може да бъде подкрепена от преки измервания на 


плътността на микроорганизма върху ядивните части на третирани култури — 


например ако не може да се докаже по необходимия начин, че производството 


на метаболита in-situ не е от значение за потребителите. Тези измервания се 


извършват при нормални условия на употреба и в съответствие с добрата 


селскостопанска практика. 
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Според случая при оценката се взема под внимание целия жизнен цикъл на 


културите (например преди прибиране на реколтата и след прибиране на 


реколтата), за да се даде възможност за правилна оценка на риска за 


потребителите. Прилага се подход, основан на значимостта на доказателствата. 


Когато е целесъобразно, се предоставя подходяща обосновка за подхода read-


across (напр. между различни вещества, представители на даден вид, 


климатични условия). 


Въз основа на оценката на експозицията се извършва примерна оценка на риска 


за потребителите, за да се докаже, че очакваната експозиция на метаболитите, 


за които е установено наличие на опасност за здравето на човека, не 


представлява неприемлив риск за потребителя чрез храната. 


6.2. Генериране на данни за остатъчните вещества 


За посочените метаболити с възможен риск, набелязани в точка 2.8 и за които 


не е доказано по подходящ начин, че въз основа на информацията, 


предоставена в точка 6.1, рискът за потребителите е приемлив, се изискват 


съответните изследвания на пакет с данни за остатъчните вещества, както е 


предвидено в част А, раздел 6. Изследванията се извършват с представителен 


продукт за растителна защита с цел анализиране и ако е възможно, 


количествено определяне на различните метаболити с възможен риск, 


набелязани, както е описано в точка 2.8. 


Ако се изисква пакет с данни за остатъчните вещества: 


– половината от наблюдаваните изпитвания за остатъчни количества са 


изпитвания за промяна на стойността на остатъчните количества, които 


включват най-малко едно измерване след прибиране на реколтата, освен 


когато може да се докаже, че в момента на прибиране на реколтата има 


наличие само на нежизнеспособни микроорганизми; 


– предоставя се информация за нивата на микроорганизма и 


концентрациите на метаболита(ите) с възможен риск, 


– въз основа на изпитване за остатъчни количества се извършва оценка на 


риска за потребителите, за да се докаже, че експозицията не представлява 


неприемлив риск за потребителите. 
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7. НАЛИЧИЕ НА МИКРООРГАНИЗМА В ОКОЛНАТА СРЕДА, ВКЛЮЧИТЕЛНО 


СЪЩЕСТВУВАНЕТО И ПОВЕДЕНИЕТО НА МЕТАБОЛИТИТЕ С ВЪЗМОЖЕН РИСК 


Въведение 


i)  В настоящия раздел се определят изискванията, които позволяват да се 


определят екологичните последици от микроорганизма, като се има 


предвид неговата поява в съответните компоненти на околната среда и се 


прави оценка на потенциалната експозиция за хора и неприцелни 


организми на активното вещество и когато е целесъобразно — на 


метаболити с възможен риск. Основната информация, която е налична, е 


за биологичните свойства и екологията на микроорганизма, както и за 


неговата предвидена употреба, т.е. информацията, предоставена в 


съответствие с раздели 1—6, като например появата в европейската 


околната среда. Тя може да бъде допълнена с данни от литературата, 


лабораторни проучвания или полеви измервания. 


ii) Предоставената информация за микроорганизма и за поне един препарат, 


съдържащ микроорганизма, е достатъчна, за да се позволи оценка на 


експозицията на неприцелните организми на микроорганизма. Освен това 


се предоставя достатъчно информация, благодарение на която се дава 


възможност за оценка на метаболитите с възможен риск, ако те са 


набелязани съгласно точка 2.8. 


iii)  Предоставената информация е достатъчна, за да се определят мерките, 


необходими за намаляване до минимум на въздействието върху 


неприцелните видове и върху околната среда. 


7.1. Наличие на микроорганизма в околната среда 


7.1.1. Прогнозна плътност на микроорганизма в околната среда 


7.1.1.1. Почва  


Прави се оценка на прогнозната плътност на микроорганизма в околната среда 


по отношение на почвата след третиране с продукта за растителна защита, 


съдържащ този микроорганизъм, при предложените условия на употреба, освен 


когато заявителят е обосновал надлежно липсата на опасност съгласно 


раздел 8.  


7.1.1.2. Вода  


Прави се оценка на прогнозната плътност на микроорганизма в околната среда 


по отношение на повърхностните води след третиране с продукта за растителна 


защита, съдържащ този микроорганизъм, при предложените условия на 


употреба, освен когато заявителят е обосновал надлежно липсата на опасност 


съгласно раздел 8.  


7.1.2. Експозиция на микроорганизми, за които е известно, че са патогенни за 


растенията или за други организми 


За микроорганизми, които не се срещат в съответната европейска околна среда 


на съответното най-високо таксономично ниво и за които е известно, че са 


патогенни за растенията или за други организми (вж. точки 2.2 и 2.3), се 


посочват организмите гостоприемници, в които се очаква разпространение на 


микроорганизма. Ако при неприцелни организми, посочени в раздел 8, е 


възможно да има експозиция на организмите гостоприемници, колонизирани 
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от патогена, се предоставя информация за вероятността и ако е приложимо — 


за степента на експозиция.  


Тази информация може да бъде предоставена въз основа на биологичните 


свойства (вж. раздел 2), литературни данни и/или изследвания, изисквани 


съгласно раздел 8. 


7.1.3. Качествена оценка на експозицията на микроорганизма  


Качествената оценка на експозицията на микроорганизма се извършва, ако:  


– се наблюдава неблагоприятно въздействие върху неприцелни организми 


(вж. раздел 8) след експозиция на концентрации, които имат значение за 


околната среда, въз основа на прогнозната плътност на микроорганизма в 


околната среда, изчислена съгласно предвиденото в точка 7.1.1, или няма 


достатъчно информация, за да се направи заключение за това, или  


– след разглеждане на информацията, предвидена по точка 7.2, е установен 


потенциален риск за хората или неприцелния(те) организъм(и) или 


информацията не е достатъчна, за да се направи заключение за него.  


Ако е необходимо да се предостави подкрепяща информация за оценката на 


риска, се предоставя качествена оценка на експозицията на микроорганизма, 


като се използва подход, основан на значимостта на доказателствата. При 


такава качествена оценка  се взема под внимание прогнозната плътност в 


околната среда, изчислена по точка 7.1.1, и тя може да е въз основа на 


екологията на микроорганизма, като например неговия начин на живот (напр. 


сапротрофен, паразитен, ендофитен), спектъра от гостоприемници и 


плътността на възможните гостоприемници, жизнения цикъл, изискванията за 


растеж на популацията или наличните данни от мониторинг на съответното 


най-високо таксономично ниво. Предоставя се подходяща обосновка за 


използването на подхода read-across (напр. сред щамове на един и същ вид). 


7.1.4. Данни от експерименти за експозицията на микроорганизма 


Ако при разглеждане на информацията, предоставена по точки 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 


и 7.2, бъде установен потенциален риск за хората или за неприцелните 


организми или информацията не е достатъчна, за да се направи заключение за 


него, плътността на популацията на микроорганизма се определя в 


съответния(те) компонент(и) на околната среда (напр. почва, вода, растителни 


повърхности). 


Експерименталните данни включват плътност на популацията, измерена във 


времето, включително преди прилагането и непосредствено след прилагането, 


с цел да се докаже евентуалното намаляване на плътността на популацията. 


7.2. Съществуване и поведение на метаболита(ите) с възможен риск 


7.2.1. Прогнозна концентрация в околната среда 


Ако метаболити, които са опасни за хората или за неприцелните организми 


(вж. точки 5.5.1 и 8.8.1), присъстват в MPCA, както е произведен, се посочва 


прогнозната концентрация в околната среда на метаболитите в съответния 


компонент на околната среда (т.е. почва, повърхностни води, подземни води 


или въздух). Ако не може да бъде доказано по подходящ начин, че 


производството на метаболитите in situ не е от значение за оценката на риска, 


се спазват разпоредбите, посочени в точка 7.2.2.  
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Не са необходими прогнозни изчисления на концентрацията в околната среда 


за метаболитите, за които е установена опасност за здравето на човека или за 


неприцелните организми и които са произведени in situ, но не присъстват в 


MPCA, както е произведен. 


7.2.2. Качествена оценка на експозицията 


Ако бъдат набелязани метаболити, за които е установено наличие на опасност 


за здравето на човека или неприцелните организми (вж. точки 5.5.1 и 8.8.1), се 


извършва качествена оценка на експозицията на тези метаболити, когато 


информацията, предоставена по точка 7.2.1, не е достатъчна, за да се направи 


заключение за приемлив риск за неприцелните организми или за липса на риск 


за здравето на човека.  


Ако е необходимо, оценката може да е въз основа на съществуващите познания 


относно:  


– микроорганизма, като например неговата екология, начин на живот, 


спектър на гостоприемниците, жизнен цикъл, изисквания за растеж на 


популацията, налични данни от мониторинг на съответното най-високо 


таксономично ниво или условията, които предизвикват производството на 


метаболита, или  


– метаболита, като например физични и химични свойства или фонови 


нива.  


Прилага се подход, основан на значимостта на доказателствата. Предоставя се 


подходяща обосновка за прилагането на подхода read-across (напр. между 


различни вещества, представители на даден вид, климатични условия). 


7.2.3. Данни от експерименти за експозицията 


Предоставят се данни от експерименти за експозицията за метаболитите с 


възможен риск, набелязани по точка 2.8, за които информацията, предоставена 


по точки 7.2.1 и 7.2.2, не е достатъчна за да се направи заключение за приемлив 


риск за неприцелните организми или за липса на риск за здравето на човека. 


В такива случаи и ако е технически възможно, с цел да се даде възможност за 


извършване на оценка, се предоставя достатъчно информация за 


концентрацията на метаболита с възможен риск в съответните компоненти на 


околната среда (напр. почва, повърхностни води, подземни води, въздух, цветя, 


листа, корени, организми гостоприемници). Изследването се провежда в 


съответствие със съответните разпоредби на част А за съответния вид 


изследване.  







 


BG 40  BG 


8. ЕКОТОКСИКОЛОГИЧНИ ИЗСЛЕДВАНИЯ 


Въведение 


i)  В настоящия раздел се определят изисквания към данните, за да се даде 


възможност за:  


– оценка на евентуалното неблагоприятно въздействие върху 


неприцелните организми, при които е вероятно да има експозиция 


на микроорганизма и на имащи значение свързани с него 


метаболити с възможен риск, и  


– определяне на съответните изпитвания, които трябва да се извършат 


върху конкретни неприцелни организми, въз основа на информация 


относно характерните свойства, така че изпитването да се ограничи 


до необходимото за извършването на оценката на риска. 


Специално внимание се обръща на микробните видове, за които не е 


известно да се срещат в съответната европейска околна среда. 


Предоставената информация е достатъчна за определяне на 


физиологичния и екологичния спектър на гостоприемниците (в 


съответствие с анализа на основните биологични характеристики на 


микроорганизмите), за да се направи оценка на въздействието върху 


неприцелните организми.  


 ii)  Информацията, предоставена на най-подходящото най-високо 


таксономично ниво, заедно с информацията за един или повече 


съдържащи микроорганизма препарати е достатъчна, за да позволи 


извършването на оценка на въздействието върху неприцелни видове, при 


които експозицията на микроорганизма е възможно да е рискова. При 


представянето на тази информация заявителят взема предвид, че 


въздействието върху неприцелните видове може да се дължи на 


еднократна, продължителна или повтаряща се експозиция и може да бъде 


обратимо или необратимо. Предоставената информация е достатъчна, за 


следното:  


– да се вземе решение дали микроорганизмът може да бъде одобрен, 


или не,  


– да се определят подходящите условия или ограничения, с които да 


бъде обвързано одобрението,  


– да се позволи оценка на рисковете в краткосрочен и дългосрочен 


план за неприцелни видове — популации, съобщества и процеси, 


според случая, и 


– да се определят предпазните мерки, които се считат за необходими 


за защита на неприцелните видове. 


iii)  Като цяло продължителността на експерименталните изследвания е 


достатъчно дълга, за да се осигури време за инкубация, инфекция и 


проява на неблагоприятно въздействие при неприцелните организми в 


зависимост от биологичните свойства на микроорганизма. За 


предоставените изследвания се взема под внимание какво е 


препоръчаното максимално прилагано количество или очакваната 


концентрация в околната среда, експозицията, която може да възникне от 
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предвидените видове употреба, и потенциалът на микроорганизма да се 


разпространява в околната среда или в гостоприемника.  


За да се направи разграничение между патогенността на живия 


микроорганизъм и токсичното въздействие, предизвикано от неговите 


метаболити с възможен риск, към контролната група без дозиране, като 


напр. инактивирани форми на живите микроорганизми и/или контролни 


проби от стерилен филтрат/супернатант, се включват подходящи 


контроли. 


iv)  Ако за някоя от неприцелните групи организми, посочени в точки 8.1—


8.6, се изискват изследвания за патогенност/инфекциозност, подборът на 


подходящите видове от тази неприцелна група организми е въз основа на 


биологичните свойства на микроорганизма (включително спецификата на 


спектъра на гостоприемниците, механизма на действие и екологията), 


предложения(те) модел(и) на употреба на продукта за растителна защита 


(напр. третирани култури, честота, срокове, модели на употреба като 


пръскане или прилагане с четка) и отчитане на съответните насоки, ако 


има такива.  


Може да бъдат проведени допълнителни изследвания, ако изпитванията, 


посочени в точки 8.1—8.6, са показали наличие на неблагоприятно 


въздействие при поне един неприцелен организъм и може да включват 


изследвания върху допълнителни видове.  


v)  Съобщава се за всяко известно неблагоприятно въздействие върху 


околната среда. Може да са необходими допълнителни изследвания, за да 


бъдат открити вероятните механизми на въздействието, както и за да се 


направи оценка на значимостта му.  


vi)  Може да е необходимо да се проведат отделни изследвания за 


метаболитите с възможен риск, набелязани по точка 2.8, които 


представляват имащ значение риск за неприцелните организми. 


Изследването на неприцелните организми се провежда в съответствие със 


съответната разпоредба на част А.  


vii)  За да се улесни оценката на значимостта на резултатите от извършените 


изпитвания, в различните извършени изпитвания се използва един и същ 


вид, вписан произход или по възможност щам от всеки неприцелен вид от 


значение. 


8.1. Въздействие върху сухоземни гръбначни животни 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за сухоземни гръбначни животни (напр. бозайници, птици, 


влечуги и земноводни) въз основа на вече предоставената по раздели 1, 2, 3, 5 и 


7 информация и на информацията, която може да бъде получена от друг 


надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, освен 


когато заявителят докаже, като прилага подход, основан на значимостта на 


доказателствата, че патогенността/инфекциозността на микроорганизма за 


неприцелни сухоземни гръбначни животни може да бъде оценена въз основа на 


предоставеното резюме. 


Ако са необходими такива изследвания:  
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– извършва се макроскопска аутопсия и 


– за микроорганизми с патогенен механизъм на действие или вируси (напр. 


ентомопатогени), които след прилагане се очаква да се разпространят 


значително в околната среда, пероралната доза, приложена при 


изследванията, може да бъде обоснована въз основа на информацията, 


предоставена по точки 7.1.1 и 7.1.2. 


8.2. Въздействие върху водни организми 


8.2.1. Въздействие върху риби 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за риби въз основа на вече предоставената по раздели 1, 2, 3 и 


7 информация и на информацията, която може да бъде получена от друг 


надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, освен 


когато заявителят докаже, като следва подход, основан на значимостта на 


доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма при рибите може 


да бъде направена оценка въз основа на предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за рибите на микроорганизма. 


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.2.2. Въздействие върху водни безгръбначни животни 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за водни безгръбначни животни въз основа на вече 


предоставената по раздели 1, 2, 3 и 7 информация и на информацията, която 


може да бъде получена от друг надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, освен 


когато заявителят докаже, като следва подход, основан на значимостта на 


доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма при водните 


безгръбначни животни може да бъде направена оценка въз основа на 


предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за водните безгръбначни животни  на 


микроорганизма. 


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.2.3. Въздействие върху водорасли 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за водорасли въз основа на вече предоставената по раздели 1, 


2, 3 и 7 информация и на информацията, която може да бъде получена от друг 


надежден източник.  
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Съответните изследвания на патогенното/инфекциозното въздействие върху 


растежа на водораслите и скоростта на растеж се извършват, ако за 


микроорганизма е известно, че има хербициден механизъм на действие или че е 


тясно свързан с растителен патоген, освен когато заявителят докаже, като 


следва подход, основан на значимостта на доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма при водораслите 


може да бъде направена оценка въз основа на предоставеното резюме; 


или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за водораслите на микроорганизма. 


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.2.4. Въздействие върху водни макрофити  


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за макрофити въз основа на вече предоставената по раздели 1, 


2, 3 и 7 информация и на информацията, която може да бъде получена от друг 


надежден източник.  


Съответните изследвания на патогенното/инфекциозното въздействие върху 


водни макрофити се извършват, ако за микроорганизма е известно, че има 


хербициден механизъм на действие или че е тясно свързан с растителен 


патоген, освен когато заявителят докаже, като следва подход, основан на 


значимостта на доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма при водните 


макрофити може да бъде направена оценка въз основа на предоставеното 


резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за водните макрофити на микроорганизма. 


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.3. Въздействие върху пчели 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за пчелите въз основа на вече предоставената по раздели 1, 2, 


3 и 7 информация и на информацията, която може да бъде получена от друг 


надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, 


включително на зрели индивиди и на индивиди в ларвен стадий, освен когато 


заявителят докаже, като следва подход, основан на значимостта на 


доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма при пчелите може 


да бъде направена оценка въз основа на предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за пчелите на микроорганизма. 
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Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. изследвания в полева 


обстановка при представителни условия в съответствие с предложените 


условия на употреба).  


8.4. Въздействие върху неприцелни членестоноги, различни от пчели 


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за неприцелни членестоноги, различни от пчели, въз основа на 


вече предоставената по раздели 1, 2, 3 и 7 информация и на информацията, 


която може да бъде получена от друг надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, освен 


когато заявителят докаже, като следва подход, основан на значимостта на 


доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма за неприцелни 


членестоноги, различни от пчели, може да бъде направена оценка въз 


основа на предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за неприцелни членестоноги на микроорганизма. 


Ако са необходими изследвания, те се извършват върху два вида членестоноги, 


различни от пчели, които имат роля в биологичните мерки за борба и се 


състоят от различни таксономични групи (разреди), когато е възможно, за 


които има съгласувани протоколи за изпитвания, и заявителят представя 


обосновка за броя и таксономията на видове, които са подложени на 


изпитвания. Освен това е възможно за тези изпитвания да са необходими 


условия, влияещи върху растежа или жизнеспособността на микроорганизма.  


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. разширени 


лабораторни изпитвания или изследвания в полева обстановка при 


представителни условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.5. Въздействие върху неприцелни мезо- и макроорганизми в почвата  


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за неприцелни мезо- и макроорганизми в почвата въз основа 


на вече предоставената по раздели 1, 2, 3 и 7 информация и на информацията, 


която може да бъде получена от друг надежден източник.  


Извършват се съответните изследвания за патогенност/инфекциозност, освен 


когато: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма за неприцелни 


почвени мезо- и макроорганизми може да бъде направена оценка въз 


основа на предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за почвени мезо- и макроорганизми на 


микроорганизма. 


Ако са необходими изследвания, те се извършват върху два неприцелни вида 


мезо- и макроорганизми, избрани въз основа на биологичните свойства на 


микроорганизма, подложен на оценка, когато това е възможно, за които има 


съгласувани протоколи за изпитване.  
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Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.6. Въздействие върху неприцелни сухоземни растения  


Предоставя се обобщение на потенциалната инфекциозност и патогенност на 


микроорганизма за неприцелни сухоземни растения въз основа на вече 


предоставената по раздели 1, 2, 3 и 7 информация и на информацията, която 


може да бъде получена от друг надежден източник.  


Съответните изследвания на патогенното/инфекциозното въздействие върху 


неприцелни сухоземни растения се извършват, ако за микроорганизма е 


известно, че има хербициден механизъм на действие или че е тясно свързан с 


растителен патоген, освен когато заявителят докаже, като следва подход, 


основан на значимостта на доказателствата, че: 


– на патогенността/инфекциозността на микроорганизма за неприцелни 


сухоземни растения може да бъде направена оценка въз основа на 


предоставеното резюме; или 


– въз основа на информацията, предоставена в раздел 7, не се очаква 


наличие на експозиция за неприцелни сухоземни растения на 


микроорганизма.  


Когато при такива изследвания се наблюдава неблагоприятно въздействие, се 


извършват допълнителни подходящи изследвания (напр. при представителни 


условия в съответствие с предложените условия на употреба). 


8.7. Допълнителни изследвания на микроорганизма в околната среда 


Може да е необходимо да се представят допълнителни данни за потенциалната 


патогенност/инфекциозност на микроорганизма за неприцелни видове, 


различни от видовете, за които е направена оценка за изпълнение на 


изискванията, посочени в точки 8.1—8.6.  


Данните могат също така да се състоят от резюме, включително информацията, 


която вече е предоставена съгласно раздели 2, 3, 5 и 7, и данните, които може 


да бъдат получени от друг източник, или от допълнителни изследвания за 


инфекциозност и патогенност. 


8.8. Информация и изследвания на токсичността на метаболитите  


8.8.1. Информация за метаболитите 


Представя се информация (напр. научна литература, резултати от изследвания) 


за токсикологичното характеризиране на метаболитите и свързаните с тях 


идентифицирани опасности, които са от значение за неприцелните организми, 


събрана или изготвена с цел идентифициране на метаболитите с възможен риск 


или изключването им като такива с възможен риск.  


За метаболитите, за които е установена опасност за неприцелните организми, 


се предоставя оценка на експозицията на съответните неприцелни организми 


по точка 7.2.1. 
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8.8.2. Допълнителни изследвания на токсичността на метаболитите с възможен 


риск  


За метаболита(ите) с възможен риск, идентифициран(и) въз основа на 


предоставената информация за опасността (вж. точка 8.8.1) и експозицията (вж. 


точки 7.2.1 и 7.2.2) на неприцелни организми и включен(и) в точка 2.8, се 


предоставя допълнителна информация за тяхната токсичност за неприцелните 


организми, които са от значение (напр. въз основа на експозиция и показание 


за токсичност) сред описаните в точки 8.1—8.6. В случай че е необходимо да се 


генерират експериментални данни, се предоставят подходящите изследвания 


на екотоксикология, както е предвидено в част А, раздел 8.“ 
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Directive 2000/29/EC


PLANT PASSPORT for
specified species of plants 


and seeds, and certain 
types of plant material


Regulation (EU) 
2016/2031


PLANT PASSPORT extended to 
all plants for planting and a larger 


range of seeds


+


Provisions to strengthen the 
system


1. Introduction 


Article 79(6), by 14 December 2019:


report on the experience gained from the 


extension of the plant passport system to all 


movement of plants for planting within the Union 


territory including a clear cost-benefit analysis for 


the operators, accompanied, if appropriate by a 


legislative proposal.







1. Introduction 


Questionnaire


Validated by MSs and 


EU associations


24 NPPOs


9 Certification CAs from 7 MSs


43 operators from 10 MSs


44 national associations from 13 MSs


50 replies from citizens from 5 MSs


7 EU-level associations


Lack of public 


available data
(December 2019 -


February 2021)


No overall 


reporting 


obligations for 


the MSs


No results yet 


from audits







1. Introduction 


Limitations of the report


1. Limited contribution from Certification CAs, operators, associations and 


citizens and as such, the analysis cannot be conclusive for these 


stakeholder groups; 


2. Short time between the entry into application of the different provisions and 


the feedback request; 


3. The impact of COVID-19 pandemic on trade and activities related to the 


scope of this report.







2. Extension of the PP system


Article 79
obligation for all plants for planting, other than 


seeds, to be accompanied by a PP for their 


movement within the Union territory.


Introduced


Aims of the extension of the PP system


• increasing the effectiveness of protection against Union QPs, 


• improving the preparedness for the identification of new plant pests of EU concern, 


• having a uniform application of the policy, 


• having a better understanding and awareness of relevant stakeholders. 







2. Extension of the PP system


The extension of the PP was perceived 


as positive because it


Increased the traceability of the plants (by half of the respondents)


Increased or didn’t change the effectiveness of protection against 


QP (by majority of the respondents)


Improved or didn’t change the preparedness for the identification 


of new plant pests of EU concern (by most of the respondents)


Improved or didn’t change the understanding and awareness of 


relevant stakeholders (by most of the respondents)







2. Extension of the PP system


The extension of the PP


Perception in relation to:


- Transition 


- Implementation


- Complexity of issuing/replacing PP


burdensome and difficult 


(2/3 of the stakeholders) 


manageable or no changes 
(1/4 of the stakeholders) 


Perception of the changes related, apart from certain specific aspects, to 


a short period of time between the application of the new rules and the 


evaluation exercise for this report (December 2019 – February 2021).







2. Extension of the PP system


Aim:


- identify the groups of plants that triggered the most technical difficulties


Ask stakeholders to list up to 3 plants/groups of plants for which 


due to the extension of the PP to all plants for planting they had: 


- experienced the most technical difficulties 


- experienced the greater technical ease


The same groups of plants were listed in both cases, 


but with lower number of replies in the second question.







2. Extension of the PP system


Changes in the staff and the workload


Bigger impact on the workload than in the staff. 


institutions reached maximum staff ceiling and increased workload


• No uniform impact on the staff 


- More than half declared no changes or no opinion


- others declared both, increases or decreases


• increased the workload


- More than half of the operators that replied 


NPPOs


Operators







3.1. Harmonised format of PP


Article 83
Common format for the PP to ensure uniform 


conditions for the implementation of the Regulation


Introduced


Stakeholders views:


Transition: manageable or easy for most of the stakeholders


Implementation and complexity: rated quite positively, as there were more positive 


than negative replies


Changes in the staff and workload


Similar impact on the staff and workload for operators


Bigger impact for the workload of the NPPOs







• increase the traceability of the plants, 


• reduce the risk of movement of plant pests, and 


• increase the recognition of the EU plant health system amongst stakeholders


3.2. Attachment of the PP to the trade unit


Article 88
Obligation of the PP to be attached by the 


professional operators to the trade unit


Aims


one of the most difficult changes introduced by the Regulation


one of the reasons why most of the stakeholders considered the extension of the 


PP system to all plants for planting as burdensome and difficult.


Introduced







3.2. Attachment of the PP to the trade unit


General stakeholders' views:


Transition: burdensome or very burdensome by 65% of the stakeholders 


Implementation: complicated or much more complicated by 81% of the 


stakeholders 


Complexity process to issue or replace the PP: more difficult by 50% of 


the stakeholders.  


Difficulties: attachment to some types of plants (turf in rolls, logs of wood), consignments 


with multiple small lots, lots with multiple species or multiple species in a single pot







3.2. Attachment of the PP to the trade unit


NPPOs: useful and contributed to an increased prevention


Differences between NPPOs and operators


Operators: not useful and not contributed to increased prevention


suggested to allow the PP to be included in the delivery 


documents, such as invoices and to introduce an electronic 


version of the PP







3.2. Attachment of the PP to the trade unit


Changes in the staff and workload


Bigger impact on the workload of NPPOs than operators


Operators


Additional costs and time for operators and supply chain (some types 


of materials, need of IT systems, equipment)


Administrative burden


Need for intensive communication to inform operators due to the transition 


to the new PP rules.







3.3. Requirements on authorised operators


• ensure uniformity in the application of the PP system 


• increase the credibility of the information contained in the PP


New 


requirements


For the operators issuing PP:
• rules to ensure the traceability of the plants (Art 69)


• conditions for the examinations (Art 87)


• conditions for the authorisation of professional operators to issue PP (Art 89)


• obligations of these authorised operators (Art 90)


For the NPPOs, detailed rules:
• for the registration of professional operators (Art 65 and 66)


• for the authorisation of professional operators to issue plant passports (Art 89)







3.3. Requirements on authorised operators


PP should generally be issued by authorised operators


24 MSs 


replied
• In 12 MSs,  PP is issued by authorised operators


• In 6 MSs, PP is issued by Competent autorities


• In 3 MSs, PP is issued by both


• In 3 MSs, PP issuer depends on the commodity


general agreement (more than 70% of the respondents) that it is not 


necessary that the competent authority issues the PP for 


certain plants


Only in a minority of Member States, 7 out of 24, fees are charged by public 


authorities to operators to authorise them to issue PP.







3.3. Requirements on authorised operators


Delays regarding the registration of the professional operators in some MSs 


(Art 65)


Up to the date when the questionnaire was replied:


• in 13 out of 23 MSs that replied to the question, all the professional 


operators were already registered 


• work was still ongoing in the other MSs


• the delays are because there are new operators that were not 


issuing PP before, the need to set a new IT system for registration 


or lack of information on distance sellers.







Article 2 - competent authorities to ensure that professional 


operators have access to a technical guidance on the criteria to 


be fulfilled in the examinations relating to the issuance of PP. 


3.3. Requirements on authorised operators


Article 89 on the authorisation of professional operators to issue PP has 


been supplemented by Commission Delegated Regulation (EU) 2019/827


NPPOs


• half have already provided 


that technical guidance, 


Operators


• Higher percentage of those who has already received the 


technical guidance than of those who have not received yet 


• The quality of the guidance provided was rated insufficient 


only by a minority of the respondent operators, the other 


replies rating it mostly average or good. 


Regulation 2019/827 applicable from 14/12/2020, questionnaire launched in 02/2021.







3.3. Requirements on authorised operators


The possibility to identify pests since the operators are responsible 


for the examinations in order to issue the PP has improved


• almost half of the operators declared that they use their own 


expertise to ensure the detection of QPs in their premises


• 44.2% of the operators replied that they outsourced it. 


Changes in the staff and workload


Increased workload for both, operators and NPPOs







- since 2019 the total number of registered operators have 


increased by 17%.


- the total number of professional operators authorised to issue PP 


have more than doubled between 2019 and 2020.


3.3. Requirements on authorised operators


Data of the total number of registered operators and authorised


operators subjected to the PP for the years 2018, 2019 and 2020


16 NPPOs







3.4. Distance sales – PP for final users


Article 81


exception of the requirements of PP for final user, 


but not for the plants received by means of sales 


through distance contracts


• Half of the respondents: appropriate 


• About 40% of respondents: unnecessary or burdensome  


• NPPOs: more than half considered appropriate, 


• Operators: only one quarter considered appropriate, more than 


half considered it unnecessary or burdensome. 


In some specific sectors, e.g. in plant varieties conservation 


activities, the impact of the provisions was considered as 


disproportionate to their capacities.







3.4. Distance sales – PP for final users


Enforcement of PP to final users receiving plants by means of sales through 


distance contracts: evenly distributed between appropriate and inappropriate 
(about 40% no opinion on this issue). 


Clarity: insufficient (half of the NPPOs), different approaches by MSs


Need for more harmonised approach: evenly distributed between necessary 


and unnecessary (about a quarter of the respondents expressed no opinion on this issue)  


Changes in the staff and workload


few changes in the staff of NPPOs and operators 


Increase workload of NPPOs







3.5. Electronic PP


Article 83(8)


feasible and useful by more than half of the respondents 


introduces the possibility, by means of implementing acts, 


to set the technical arrangements for the issuance of an 


electronic PP


Not useful:


• no NPPO 


• 12 out of 13 operators


Not feasible:


• 1 out of 24 NPPOs 


• 14 out of 43 operators


reasons by the operators replying not feasible and not useful:


• new burdens and costs, mostly for small professionals. 


• It was proposed that if an electronic PP is introduced, to keep also the paper version


differences among 


the groups of 


stakeholders


The PP should allow the 


specific plant to be traceable 


to its place of origin







3.6. Regulated non-quarantine pests


PP Guarantee freedom of QPs and also now of RNQPs


Need for more coherence between the PHR and PRM legislation 
(fruit propagating material and fruit plants and vine propagating material)


No impact on the efficiency of the official controls for RNQPs as most NPPOs 


and CA were already carrying out the controls for QP and RNQP together 


before


- No significant impact on the number of official controls from RNQPs 


- No increase in non-compliances


In case of non-compliance: inform MSs and reject the consignment, 
(but case by case analysis is done)







3.7. General awareness of PP


Over half of respondents knew that plants have to be accompanied by a PP 


at the business level


Only about a third of respondents knew that plants bought online need to 


be accompanied by a PP. 


Although most of them were not aware of the PP requirements for plants 


bought online, more than half considered this requirement as a good idea 


compared with only about a third who believed it is counterproductive







4. Conclusions


Overall, the extended PP system has contributed towards achieving 


the objectives of Regulation (EU) 2016/2031, in particular towards:


• an increased effectiveness of protection against QPs, 


• improved preparedness for the identification of new plant pests of EU 


concern, 


• improved understanding and awareness of relevant stakeholders on the 


plant health importance and 


• increased possibility to identify pests. 







4. Conclusions


Extension of the PP to all plants for planting burdensome and difficult


• transition not always smooth


• the new rules not always clear


No significant cost were declared, but there were additional administrative 


burden and associated costs that outweigh the perceived additional benefits: 


- the need to attach the PP to each single trade unit 


- the provisions governing distance sales.


Overall: 


no significant change in the functioning of the plants for planting and seed sector


Difficult implementation in the beginning 







4. Conclusions


To enhance the effectiveness and practical implementation of the extended PP 


system and to achieve better usefulness, more discussions are needed in order to 


define what targeted improvements might be necessary. These concern:


(1) the provisions for the attachment of PP to trade units 


(2) the arrangements for distance sales


(3) electronic PP, without increasing administrative burden on small 


producers and without loosing the traceability to the trade units


Any putative amendment of the PP regime, however, should be limited in scope, 


as it would mainly relate to adjustments to the existing system.







COPHs Meeting


2-3 February 2022
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Meeting of the AGRIFISH Council


21-22 February 2022 


Information point







Discussion of the report on the extension of the Plant Passport system – focus on:


• Attachment of the plant passport to a trade unit – Art.88


• Distance sales – Art.81


• Electronic Plant Passport – Art.83


Result of the discussion:


• Confirmed the focus to be on the 3 elements – Art. 88, 81 and 83


• Member States invited to provide comments and any additional suggestions in writing


Written comments from MSs (9)


• Comments provided on the 3 elements in focus


• Additional suggestions


Follow-up discussion


• Informal COPHs meeting: 5-6 May 2022


COPHs Feb 2022 - Document by FR Presidency







5. Next steps / way forward – for discussion


(1) The provisions for the attachment of PP to trade units


 Modification of Art 88 of PHR – to allow for derogations


 Specific commodities to be specified for which a derogation will allow 


a plant passport to be part of accompanying documents


 Commission technical working group to discuss the details (specify 


derogations, link between the document and the plants, etc.) 







5. Next steps / way forward – for discussion


(2) Distance sales


 Possible modification of Article 81 of PHR


 To discuss whether regulate distance sales within the Union in the 


same way as normal sales, i.e. a Plant Passport NOT to be required 


for final users


 Also to discuss – concerns of specific sectors – e.g. plant variety 


conservation groups







5. Next steps / way forward – for discussion


(3) Electronic Plant Passports (“ePP”)


 Empowerment available in Article 83(8) of the PHR


 Added value, feasibility, technical details & timing require further 


discussion in a Commission technical working group







Proposed way forward  - Summary


Attachment of a PP


• Amendment of PHR – Art.88


• Derogations for limited list of 
specified commodities allowing for a 
PP to be included in accompanying 
documents


• Technical details to be discussed 
with MSs


Electronic Plant Passport (ePP)


• To evaluate pros & cons


• In case of steps forward –
sectors/stakeholders to be involved 
in the discussion


Distance sales


• Possible amendment of PHR –
Art.81


• For discussion which direction to go


• Specific concerns – plant variety 
conservation activities/organisations
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FOOD SAFETY: EFSA postpones conclusions on glyphosate re-evaluation by one year



Brussels, 11/05/2022 (Agence Europe)

[bookmark: _GoBack]

The European Food Safety Authority (EFSA) will postpone its final scientific opinion on the re-evaluation of glyphosate by one year, it announced on Tuesday 10 May. This scientific opinion was initially expected this summer for a decision on the possible renewal of the authorisation or its refusal before the end of the year.

EFSA is citing too many responses to the public consultation it launched in September 2021 on the initial assessment, in conjunction with the European Chemicals Agency (ECHA), which is responsible for the classification of this controversial pesticide, authorised in the EU until 15 December 2022 (see EUROPE B12798A14).

It also refers to the large number of responses received from the industrial applicants for renewal (the Glyphosate Renewal Group) to its requests for further information and “which need to be carefully considered”.

EU Commissioner for Health Stella Kyriakides, “deeply concerned by this delay”, has “asked the agencies to do their utmost to complete their work as soon as possible, while ensuring the highest standards of scientific integrity expected of (these) agencies”, according to the Commission services.

Pointing out on Wednesday 11 May that the one-year postponement means that the European Commission and the Member States could try to decide on a one-year extension of the authorisation of glyphosate, the NGO PAN Europe warned the Commission against such a possibility.

“EFSA has received more than enough evidence to quickly produce a statement on the unacceptable risk to human health and the environment. The independent science is clear: glyphosate is genotoxic, a probable carcinogen, and has unacceptable negative effects on the environment”, according to the NGO.

 ECHA’s Risk Assessment Committee will discuss the hazard classification of glyphosate at the end of May. It will examine carcinogenicity, genotoxicity, reproductive and developmental toxicity and environmental classification. EFSA indicates that it will consider the opinion published by ECHA between the end of July and mid-August 2022. (Original version in French by Aminata Niang)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 


Приложение II към Регламент (ЕО) № 1107/2009 се изменя, както следва:  


1) Точка 3.1, буква б) се заменя, както следва: 


„б) дава надеждна прогноза за остатъчните вещества в храните и фуражите, 


включително следващите култури, въз основа на информацията, предоставена в 


съответствие с изискванията за данните за активните вещества;“; 


2) Точка 3.4 се заменя със следното:  


„3.4.  Състав на активното вещество, антидота или синергиста  


3.4.1. За химичните активни вещества, антидотите и синергистите спецификацията 


определя минималната степен на чистота, идентичността и максималното 


съдържание на онечиствания и когато е целесъобразно — на 


изомери/диастереоизомери и добавки, както и съдържанието на онечиствания с 


възможен токсикологичен, екотоксикологичен или екологичен риск в 


приемливи граници. 


3.4.2. За химичните активни вещества, антидотите и синергистите, според случая, 


спецификацията отговаря на съответната спецификация на Организацията за 


прехрана и земеделие, когато съществува такава спецификация. Когато обаче е 


необходимо, от съображения за защита на здравето на хората или на животните 


или за опазване на околната среда могат да бъдат приети по-стриктни 


спецификации.  


3.4.3. Активни вещества, които са микроорганизми, се депозират в международно 


призната банка за микроорганизми и клетъчни култури и получават номер на 


вписване. Наименованието на вида на микроорганизмите се обозначава 


недвусмислено въз основа на най-актуалната научна информация, а 


микроорганизмите се наименуват на ниво щам, включително с друго 


обозначение, което може да е от значение (напр. на изолатите, ако е приложимо 


за вируси). Посочва се дали микроорганизмите са от див вид, естествени или 


предизвикани мутанти, или генетично модифицирани организми. 


3.4.4. За активни вещества, които са микроорганизми, спецификацията определя 


минималното и максималното съдържание на микроорганизма, идентичността 


и съдържанието на имащите значение замърсяващи микроорганизми, 


метаболити с възможен риск и онечиствания с възможен токсикологичен, 


екотоксикологичен или екологичен риск в приемливи граници.“; 


3) Точка 3.5 се заменя със следното: 


„3.5.  Методи за анализ  


3.5.1. Методите за анализ на химичните активни вещества, антидотите или 


синергистите, както са произведени, и за определяне на онечиствания с 


възможен токсикологичен, екотоксикологичен или екологичен риск или 


онечиствания, чиято концентрация в активното вещество, антидота или 


синергиста, както са произведени, е по-голяма от 1 g/kg, са валидирани и е 


доказано, че са достатъчно специализирани, правилно калибрирани, точни и 


прецизни.  


3.5.2. Методите за анализ на остатъчни вещества от химични активни вещества и 


имащи значение метаболити в растителни и животински матрици и матрици на 
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околната среда и питейна вода, според случая, са валидирани и са доказани 


като достатъчно чувствителни по отношение на степента на риска.  


3.5.3. Оценката се извършва в съответствие с единните принципи за оценка и 


разрешаване на продукти за растителна защита, посочени в член 29, параграф 


6.  


3.5.4. За активни вещества, които са микроорганизми, методите за анализ за тяхното 


идентифициране и количествено определяне, както и имащите значение 


замърсяващи микроорганизми, са валидирани и е доказано, че са достатъчно 


специализирани, правилно калибрирани, точни и прецизни. 


3.5.5. За активни вещества, които са микроорганизми, методите за анализ на 


метаболитите с възможен риск и имащите значение онечиствания са 


валидирани и е доказано, че са достатъчно специализирани, правилно 


калибрирани, точни и прецизни.“; 


4) След точка 3.6.5 се добавя следната точка 3.6.6: 


„3.6.6.  Активни вещества, които са микроорганизми, се одобряват само ако въз основа 


на оценката, извършена на предоставената в съответствие с изискванията за 


данните информация, се направи заключението, че щамът на микроорганизма 


не е патогенен за хората.  


Освен това: 


а) вирусите се одобряват само ако въз основа на оценката, извършена на 


предоставената в съответствие с изискванията за данните информация, се 


направи заключението, че изолатът на вируса не е инфекциозен за хората; 


б) щамове бактерии се одобряват само ако въз основа на оценката, 


извършена на предоставената в съответствие с изискванията за данните 


информация, се направи заключението, че те нямат известно, 


функционално и предаващо се генно кодиране за резистентност към 


съответните антимикробни агенти, както е определено в съответствие с 


изискванията за данните.“; 


5) Точка 5.2 се заменя със следното: 


„5.2. Микроорганизми 


5.2.1.  Активно вещество, което е микроорганизъм, различен от вирус, може да се 


счита за активно вещество с нисък риск, освен когато неговата възприемчивост 


към поне два класа антимикробни агенти е доказана. 


5.2.2. Активно вещество, което е вирус, може да се счита за активно вещество с 


нисък риск, освен когато това е:  


а) бакуловирус с доказано неблагоприятно въздействие върху неприцелни 


насекоми; или  


б) невирулентен вариант на растителен патоген с доказано неблагоприятно 


въздействие върху неприцелните растения.“. 
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AGRICULTURE: mirror clauses can be considered “on a case-by-case basis”, according to a draft version of report from European Commission



Brussels, 05/05/2022 (Agence Europe)



According to a draft of the European Commission’s report on ‘mirror clauses’, to be adopted in June, there is “policy space” to apply reciprocity of EU environmental and health standards to imported agricultural products, in compliance with World Trade Organization (WTO) rules.

In this version of the report, obtained by EUROPE, the European Commission issues a number of warnings, such as on the EU’s ability to control the measures it imposes or the risks of retaliation from third countries. 

There is thus indeed scope for applying health and environmental (including animal welfare) requirements “relating to the processes and production methods of imported products in a manner consistent with WTO rules”.

[bookmark: _GoBack]However, the European Commission points out that before such measures can be considered, efforts must be made at the multilateral level, and provisions can be negotiated in bilateral free trade agreements. In addition to questions of compatibility with WTO rules, the European Commission’s services also indicate that the technical and economic feasibility of control mechanisms in third countries must be taken into account: “Since it is the production or processing methods in the third country that are regulated, the feasibility and proportionality of adequate means to control and enforce their application must be assessed against the costs and benefits of doing so”.

Retaliation? “Some measures taken by the EU autonomously to regulate the global environmental or ethical aspects of imported products, even if fully compliant with WTO rules, may be challenged under the dispute settlement system”, the European Commission said. And pending a WTO ruling, the EU could face the risk of retaliation.

The EU will continue its efforts at the multilateral level to build support and ideally reach a global consensus on the need to act and adopt internationally agreed standards. Objective: to intensify and improve coordination to raise standards in health, environment and other aspects of sustainable development.

Other possibilities to be exploited are trade agreements and bilateral cooperation with chapters on trade and sustainable development, provisions on cooperation on animal welfare and antimicrobial resistance, and the inclusion of a chapter on sustainable food systems in any future agreement. The EU has already agreed such a chapter with Chile, and discussions are underway with Australia, New Zealand and Indonesia.

Initiatives are already underway. Stand-alone measures, such as mirror clauses, can be considered “where necessary to address global environmental concerns or animal health issues”, according to the draft.

The proposed regulation on imported deforestation falls into this category.

The European Commission indicates that it will consider, in the proposal for the revision of the animal welfare legislation, “the introduction of rules requiring that imported products were obtained under conditions that are equivalent to the EU’s animal welfare rules, or some of them, and/or a labelling requirement”.

Environmental aspects will be “taken into account when assessing applications for import tolerances for pesticides that are no longer allowed in the EU, while respecting WTO standards and obligations”, the draft report states.

The proposed framework law on sustainable food systems (end 2023) will provide for common definitions and principles for sustainability of food produced or placed on the market in the EU (including a possible sustainability labelling scheme).

The French Presidency of the Council of the EU could organise a debate on this important issue of reciprocity at the Agriculture Council on 13 June in Luxembourg.

Link to the draft report: https://aeur.eu/f/1ir (Original version in French by Lionel Changeur)
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Import procedures - RNQPs


Overall – effective 
implementation (effective for 
38% vs ineffective for 29%) 


Lack of coherence between the 
PRM and PH legislation (25% of 
NPPOs, 41% of operators, 5 out  
of 6 Certification CAs)
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Import procedures - RNQPs


Divided views as to whether 
compliance with RNQP 


measures should be included 
in Additional Declaration or not
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Import procedures - RNQPs


Increase in efficiency 
of import controls (2/3 


started QP and 
RNQP controls 


simultaneously, 1/3 
already doing so)


Lack of clarity on 
actions in case of 


non-compliance (no 
full implementation of 


Art 66-67 of OCR)9







Import procedures – Art 49 – Newly identified risks


51% did not express an opinion


28.6% - not to be used 


20.4% - to be used 


Feedback too poor - Not possible 
to make an assessment
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Phytosanitary certificate – PC extension
- Increased traceability, protection against pests, awareness about 
plant health


Non-EU NPPOs:
- Increased accountability, improved capacity to detect pests  during 
pre-export checks


Operators:


- No change in level playing field


- Increased awareness, equal rules,  increased controls, increased 
level of trust


- Decrease in fraudulent practices, and in overall risk


- Improved capacity to monitor contracts


- Increased administrative burden and associated costs


- Increased workload


PC extension 


overall – beneficial
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Phytosanitary certificate - PC extension


Capacity to make 
long-term 


investments or 
strategic decisions 


not majorly impacted


Increased time and 
costs to carry out 


controls to additional 
commodities
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Phytosanitary certificate - PC extension


Very few rejections 
of additional 


commodities due to 
incomplete or 
missing PC


No major change in 
volumes of imports 


to the EU, EU 
production or prices 


for the new 
commodities


In line with the 
analysis of the 


limited data 
available, that the 


change in legislation 
has had a negligible 


effect on overall 
trade of plants


1% compulsory 
check: no difficulties, 


or difficulties to 
distinguish the new  
commodities from 


the old commodities 
for which a PC was 


already required
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Phytosanitary certificate –Art 71(2) - Full wording 


>50% - rather clear


32% - rather unclear


EU NPPOs – clear


non-EU NPPOs – clear


Operators - unclear


Operators


Non-homogenous 
implementation
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Phytosanitary certificate – Passengers’ luggage


Overall beneficial


80%  - Increased 
protection against 
pests


Replies from general 
public too few to make 
an assessment.


However those who 
responded were 
aware of their 
obligation
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Prohibitions – Derogations from Art 40 prohibitions


47% - procedure satisfactory


30% - procedure unsatisfactory


Reasons for dissatisfaction:


Lack of transparency


Limited scientific basis


Lengthy procedures


Increased admin and financial efforts
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Prohibitions – Art. 42 – High Risk Plants


Art. 42 – effective (61%)


- Increased protection


- Increased preparedness


- Increased awareness


List of HRP and procedures  - clear


Stringency of ban – adequate


Transparency not adequate
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Prohibitions – Art. 42 – High Risk Plants


Increased capacity to trace HRP 
commodities


Increased admin burden 
due to complexity of 


controls, inspections and 
surveillance, lack of 


transparency in listing of 
plants18







Prohibitions – Art 42 – High Risk Plants


No significant impact on domestic 
market 


- Production


- Prices


- Sales


- Capacity to export and to invest


Operators and associations:


- HRP trade more complex due to the 
need for new suppliers –
successfully replaced


- In line with trade data analysis


Non-EU NPPOs with dossier:


- Process complex


- Information requested – too specific


- Detailed guidelines – not available


- Inspections complex (addressed by 
training)19







Prohibitions – Art. 8 and 48 – Material for scientific and other 
purposes


Majority of respondents:


- Provisions simplified


1/3 of respondents (3 
laboratories) 


- Provisions more complex
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Prohibitions – Art. 8 and 48 – Material for scientific and other 
purposes


LoA unsatisfactory


- Endorsement by non-EU NPPOs


- Administrative burden


- Lack of clarity 


- Lack of harmonization amongst MS


- Repeated request to the same 
consignor
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Prohibitions – Art. 60-64 – Quarantine stations and confinement 
facilities


Provisions satisfactory


Procedure for release of material clear 
and effective
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Official Controls


No conclusions on 
level of 
effectiveness and 
harmonization of 
import controls


Based on questionnaire:


>50% effective and harmonized


Based on 5 audits:


- Min requirements at BCP and CP are not 
yet met


- Audit and verification procedures, 
documented procedures, monitoring plans, 
sampling plans at different stages of 
development


- Shortcoming of TRACES-NT with personal 
consignments and WPM23







Official Controls


TRACES-NT


Important 
improvement


Functionality to 
notify non-
compliances 
effective (80%)


Interconnection 
with other 
systems


User-
friendliness


Availability of 
information


Risk Based controls 
at BCP/CP


Controls efficient


Rules for sampling 
and physical checks


Important 
improvement


Sample size 
decided uniformly


Disproportionate 
size for small 
quantities


No impact on 
costs
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Official Controls


No increase in staff or workload


BTSF training


Very limited changes in number of 
BCPs and CPs
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Official Controls


No impact in capacity to 
import plants/plant 
products (47%)


Reduced capacity to import 
plant/plant products (25% of 
operators and associations)
Justification: 


Now goods are cleared based 
on PC, before based on 
transport document which 
included several PCs


- Increased costs of controls (1 
out of 3 – private sector)
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Official Controls


No increase in costs for 
consumables (>50% of 
NPPOs)


Time to undertake 
controls either remained 
the same


or increased by less than 
10% (67% of NPPOs)
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Official Controls


E-commerce:


- Controls are not the same 
as those on goods supplied 
through the traditional 
supply chain


Control of passengers’ 
luggage:


-Risk based


- Delegated to customs


- Few facilities needed 
upgrade
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Official Controls - Post-import checks


22.3% - effective


Organization of checks - simple


50% of NPPOs found tracing of 
commodities imported via other MS 
complex
Important share found organization 
of checks not easy at all


In force since only 
half a year


61.6% - no opinion


No conclusions on 
impact on costs -
too few data


29







Conclusions


• Risk-based, transparent approaches


• Provisions that provided clarity and enhanced 
protection


• EU and MS level associations: against provisions that 
changed already established procedures of trade


PHR and OCR achieved the 
objective of enhanced 


protection and preparedness


• Benefits outweigh the costs


• Training dissemination activities
Feedback on changes to PC 
requirements and to OCR, 
and temporary ban of HRP


Analysis of available data


• EU and non-EU authorities – benefits


• Private operators – shortcomings in implementation/ 
need for fine-tuningImport procedures  - RNQPs
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Conclusions


Improvement 
of coherence 


of RNQP 
provisions 
and their 
controls


Procedures 
for granting 
derogations 
from import 
prohibitions 


under Art. 40


Reinforcing 
transparency 


on HRP 
procedures


Official 
controls on 


commodities 
through e-
commerce
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COPHs Meeting


2-3 February 2022
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RNQPs


• Coherence


• Compliance wit RNQP requirements on PC (Additional Declaration)


• RNQP non-compliances in IMSOC


PC


• Difficulties distinguishing between commodities of Part A and Part B of Annex XI of Regulation (EU) 2019/2072


• 1% controls of Part B commodities – when and how


• Article 71(2) – full wording on PC in case of requirements with options


Import prohibitions


• Procedures for derogations from Art. 40 prohibitions


• Transparency in selection of high-risk plants


• Material for scientific and other purposes - Letter of Authority


Official controls


• Improvement of legal framework for distance sales


• Facilitation of post-import checks


COPHs Feb 22 - Document by FR Presidency
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• Support harmonization


• Sampling, laboratory testing not at the same level as QPs


• Experience with RNQP controls to e discussed in PAFF


• Review RNQP list


• Unclarity in import of seeds (OECD schemes, lack of equivalence)


RNQPs -Coherence


• In favour (necessary to know the measure applied)


• Against (AD already too long, guarantee already in certification label)


• Proposal for a generic text
RNQPs – Additional 


Declaration


• In favour


• Concerns about duplication of work with Marketing Directives


• Actions not at same level as for QPsRNQPs - IMSOC


COPHs Feb 22 – MS comments on FR document
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• Some MS - no difficulties


• Some MS - some difficulties with CN codes


• Proposal for more specific CN codes


• Proposal for creation of import database in IMSOC


Part A vs Part B 
commodities


• When part of mixed consignment


• Risk based


• When for other official controls 


• When market surveys


1% controls of Part B 
commodities


When - How


• Proposal to record controls in IMSOC


• Proposal to submit reports and discuss in PAFF annually


• Proposal to include controls in MANCP report – MANCP not for imports


• To be discussed only when risk.


• No need for action. Interceptions are notified via IMSOC and discussed in 
PAFF.


1% controls of Part B 
commodities


How (3 proposals)


COPHs Feb 22 – MS comments on FR document
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• Some MS - no difficulties


• Some MS - some difficulties


• Proposal for a simple and standardized wordingFull wording on PC


• Support for a procedure


• Proposal for a flexible procedure involving more actors (e.g. EFSA) 
when needed


• Proposal for a generic commodity risk assessment


Derogations from Art 
40 import prohibitions


• Elaborate on criteria


• Procedure for selecting high-risk plants
Art. 42 - High-Risk 


Plants - Transparency


COPHs Feb 22 – MS comments on FR document
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• Issues with period of validity of LOA, countersignature, multiple consignments, 
IMSOC reference number


• Proposal to extend validity of LOA


• Proposal to develop a simple, illustrated guidance document


• Proposal to abolish the endorsement/signature by non-EU NPPO


Letter of Authority


• Need for clarification/ dedicated controls based on PRA


• Problems with registration of postal consignments in TRACES and non-registered 
operators in TC


• Proposal to address first postal consignments and planting material


• Proposal to clarify test purchases


• Proposal to develop an info webpage/ guidelines/ procedures


• Proposal to develop rules after IPPC standard is adopted?


Improvement of legal 
framework for distance 


sales


• Tracing difficult in consequent trade steps after import


• Tracing possible for operators in the same country


• Tracing possible for plants moved from other MS based on country of origin 
mentioned on PC


• Proposal to evaluate usefulness of measure after a representative number of 
controls


Post-import checks –
facilitation of controls


COPHs Feb 22 – MS comments on FR document
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Proposed way forward – Amendments of PHR


• Amendment of PHR and PRM 
legislation so that RNQPs only 
under PHRRNQPs -


coherence
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Proposed way forward – Amendments of PHR


• Include RNQP requirements in 
Additional Declaration when 
options (dependent on decision 
for full wording in general)


RNQPs –
Additional 


Declaration
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Proposed way forward – Amendments of PHR


• Explicitly cover notification of 
RNQP non-compliancesRNQPs 


-
IMSOC
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Proposed way forward – Amendments of PHR


• Include legal basis for the 
development of such 
procedures


Procedures 
for 


derogations 
from Art 40 
prohibitions
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• Elaborate on the selection 
criteria for HRP and 


• Develop procedure for 
preliminary assessment


Art 42 HRP


Transparency


Proposed way forward – Amendments of PHR
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• Improve/ensure correct implementation


• Empowerments available for specific control provisions (e.g. 
Art 53 and 77 OCR)


Distance sales


• CN codes is an ongoing work


• Import database is under construction


Part A part B 
commodities


• How to improve implementation? 
1% controls of Part B 


commodities


• Keep or simplify?Full wording in AD


• Work is ongoing in expert groupLOA


• More info to facilitate controls, needed or not?Post-import checks


Proposed way forward – Other actions
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Proposed way forward - Summary


RNQPs


• Amendment of PHR and 
PRM legislation – RNQPs 
only under PHR


• Full wording in Additional 
Declaration


• Cover explicitly 
notifications in IMSOC


Derogations to prohibitions


• Legal basis for procedure


HRP


• Selection criteria


• Procedure for preliminary 
assessment


Distance sales


• Improve/ensure correct 
implementation


• Empowerments available 
for specific control 
provisions (e.g. Art 53 and 
77 OCR)


Part A part B 
commodities


• CN codes is an 
ongoing work


• Import database 
is under 
construction


1% controls of Part 
B commodities


• How to improve 
implementation?


Full wording in AD


• Keep or simplify?


LOA


• Work is 
ongoing in 
expert group


Post-import 
checks


• More info to 
facilitate 
controls, 
needed or not?
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