Anexa nr.10
la Regulamentul sanitar privind 
stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă 
a produselor biodistructive

Lista substanţelor active şi a cerinţelor aprobate pentru includerea acestora printre produsele biodistructive 

	Nr.
crt.
	Denumire comună
	Denumire IUPAC, Numere de identificare
	Puritatea minimă a substanţei active din produsele biodistructive introduse pe piaţă
	Data includerii
	Termen limită (exceptînd produsele care conţin mai mult decît o substanţă activă, pentru care termenul limită de punere este cel prevăzut în ultima hotărîre de includere cu privire la substanţele active ale acestora)
	Data expirării termenului de includere
	Tip de produs
	Dispoziţii specifice


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	„1
	fluorură de sulfuril
	difluorură de sulfuril 

Nr. CE: 220-281-5

 Nr. CAS: 2699-79-8
	> 994 g/kg
	1 ianuarie 2009
	31 decembrie 2010
	31 decembrie 2018
	8
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările sînt supuse următoarelor condiţii: 1. produsul poate fi vîndut numai specialiştilor formaţi pentru utilizarea lui şi se foloseşte numai de către aceştia; 2. sînt prevăzute măsuri corespunzătoare de diminuare a riscurilor pentru operatori şi persoanele prezente; 3. sînt monitorizate concentraţiile de fluorură de sulfuril din straturile înalte ale troposferei.”

	„2
	diclofluanid
	N-(Diclorofluorometiltio)-N′,N′-dimetil-N-fenilsul-famidă Nr. CE: 214-118-7 Nr. CAS: 1085-98-9
	> 96 % w/w 
	1 martie 2009
	28 februarie 2011
	28 februarie 2019 
	8 
	Ministerul Sănătăţii asigură că înregistrările sînt supuse următoarelor condiţii: 1. produsele înregistrate pentru uzul industrial şi/sau profesional trebuie să fie utilizate cu un echipament individual  de protecţie adecvat. 2. luîndu-se în considerare riscurile identificate privind solul, trebuie luate măsuri corespunzătoare de atenuare a riscului pentru protecţia acestui mediu; 3. etichete şi/sau fişe de date de securitate ale produselor înregistrate pentru uzul industrial indică faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare pe o suprafaţă dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare.” 

	„3
	clotianidin
	(E)-1-(2-cloro-1,3-tiazol-5-ilmethil)-3-metil-2-nitro-guanidină 
Nr. CE: 433-460-1 Nr. CAS: 210880-92-5
	950 g/kg 
	1 februarie 2010
	31 ianuarie 2012
	31 ianuarie 2020
	8
	Ministerul Sănătăţii evaluează acele posibile utilizări/expuneri şi/sau populaţii care nu au fost abordate în mod reprezentativ în cadrul evaluării riscurilor care pot fi expuse la produsul respectiv. Atunci cînd acordă înregistrarea pentru produse, Ministerul Sănătăţii evaluează riscurile şi se asigură în consecinţă că sînt luate măsuri adecvate sau că sînt impuse condiţii specifice în vederea reducerii riscurilor identificate. Înregistrările pentru produse pot fi acordate numai atunci cînd solicitările demonstrează că riscurile pot fi reduse la niveluri acceptabile. Ministerul Sănătăţii se asigură că se respectă următoarele condiţii: avînd în vedere riscurile identificate pentru sol, ape de suprafaţă şi ape subterane, nu pot fi înregistrate produse de tratare a lemnului care va fi folosit în exterior, cu excepţia cazului în care sînt prezentate informaţii care demonstrează că produsul respectiv va îndeplini cerințele şi dacă este cazul prin aplicarea măsurilor adecvate de reducere a riscurilor. În special, etichete şi/sau fişe de date de securitate ale produselor certificate pentru uzul industrial indică faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare pe o suprafață dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol, precum şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare.” 

	„4
	Difetialonă 
	3-(3-(4′-bromo-(1,1′-bifenil)-4-il)-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil)-4-hidro-xibenzotiopiran-2-onă 
Nr. CE: n/a 
Nr. CAS: 104653-34-1 
	976 g/kg 
	1 noiembrie 2009 
	31 octombrie 2011 
	31 octombrie 2014 
	14
	Deoarece caracteristicile substanţei active conferă acesteia caracter potenţial persistent, capacitate de bioacumulare sau toxicitate, sau caracter foarte persistent sau capacitate semnificativă de bioacumulare, substanţa activă trebuie să facă obiectul unei evaluări comparative a riscurilor înainte de reînnoirea includerii sale în prezenta anexă. Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrarea respectă următoarele condiţii: 1. concentraţia nominală a substanţei active în produse nu trebuie să depăşească 0,0025 % w/w şi se înregistrează numai momelile gata pregătite; 2. produsele trebuie să conţină un agent aversiv şi, după caz, un colorant; 3. produsele nu trebuie să fie utilizate ca praf de pistă; 4. expunerea primară şi secundară a oamenilor, a animalelor nevizate şi a mediului este redusă la minimum prin luarea în considerare şi aplicarea tuturor măsurilor adecvate şi disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, printre altele, limitarea utilizării în scopuri profesionale, fixarea unei limite superioare a dimensiunii pachetului şi stabilirea obligaţiilor de a folosi capcane inviolabile şi bine închise.”

	„5
	etofenprox
	3-fenoxibenzil-2-(4-etoxifenil)-2-metil-propileter 
Nr. CE: 407-980-2 Nr. CAS: 80844-07-1 
	970 g/kg
	1 februarie 2010 
	31 ianuarie 2012
	31 ianuarie 2020 
	8 
	Atunci cînd evaluează o solicitare de înregistrare a unui produs, Ministerul Sănătăţii evaluează acele posibile utilizări/expuneri şi/sau populaţii care nu au fost abordate în mod reprezentativ în cadrul evaluării riscurilor şi care pot fi expuse la produsul respectiv. Atunci cînd acordă înregistrări pentru produse, Ministerul Sănătăţii evaluează riscurile şi se asigură în consecinţă că sînt luate măsuri adecvate sau că sînt impuse condiţii specifice în vederea reducerii riscurilor identificate. Certificatele de înregistrare pentru produse pot fi acordate numai atunci cînd solicitările demonstrează că riscurile pot fi reduse la niveluri acceptabile. Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările respectă următoarele condiţii: avînd în vedere riscurile identificate pentru lucrători, produsele nu pot fi folosite pe tot parcursul anului, cu excepţia cazului în care sînt furnizate date privind absorbţia cutanată care demonstrează că expunerea cronică nu prezintă riscuri inacceptabile. În afară de aceasta, produsele destinate utilizării industriale trebuie să fie folosite cu echipament individual de protecţie adecvat.”

	„6
	tebuconazol
	1-(4-clorofenil)-4,4-dimetil-3-(1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol Nr. CE: 403-640-2 Nr. CAS: 107534-96-3 
	950 g/kg 
	1 aprilie 2010 
	31 martie 2012 
	31 martie 2020 
	8 
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările respectă următoarele condiţii: avînd în vedere riscurile identificate privind solul şi mediul acvatic, trebuie luate măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor pentru protejarea acestor medii. În special, etichetele şi/sau fişele tehnice de securitate ale produselor înregistrate pentru uz industrial indică faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare într-un loc acoperit sau pe o suprafaţă dură impermeabilă,în scopul prevenirii pierderilor directe de substanţă pe sol sau în apă, precum şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare. În plus, produsele nu pot fi înregistrate pentru tratarea in situ a lemnului în exterior sau pentru lemnul care se află în contact continuu cu apa, cu excepţia cazului în care se furnizează date care să demonstreze că produsul va respecta cerinţele dacă este necesar prin intermediul unor măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor.”

	„7
	dioxid de carbon 
	dioxid de carbon Nr. CE: 204-696-9 Nr. CAS: 124-38-9 
	990 ml/l 
	1 noiembrie 2009 
	31 octombrie 2011 
	31 octombrie 2019 
	14 
	În momentul examinării  cererii de înregistrare a unui produs, Ministerul Sănătăţii trebuie să evalueze, atunci cînd sînt relevante pentru un anumit produs, acele grupe de populaţie care pot fi expuse produsului şi utilizările sau scenariile de expunere care nu au fost abordate de o manieră reprezentativă în evaluarea riscurilor. În momentul acordării unei înregistrări pentru un produs, Ministerul Sănătăţii evaluează riscurile şi se asigură ulterior de faptul că au fost luate măsurile necesare sau că sînt respectate condiţiile specifice impuse pentru a limita riscurile identificate. Înregistrarea pentru produs se acordă doar în cazul în care în cererea de înregistrare se demonstrează faptul că riscurile pot fi limitate la un nivel acceptabil.”

	„8
	propiconazol 
	1-[[2-(2,4-diclorofenil)-4-propil-1,3-dioxolan-2-il]metil]-1H-1,2,4-triazol 
Nr. CE: 262-104-4 Nr. CAS: 60207-90-1 
	930 g/kg 
	1 aprilie 2010 
	31 martie 2012 
	31 martie 2020 
	8 
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările respectă următoarele condiţii: avînd în vedere ipotezele emise în cadrul evaluării riscurilor, produsele înregistrate pentru uz industrial şi/sau profesional trebuie să fie folosite cu echipament individual de protecţie adecvat, cu excepţia cazului în care se poate demonstra, în cererea privind înregistrarea produsului, că riscurile pentru utilizatorii industriali şi/sau profesionali pot fi reduse prin alte mijloace pînă la un nivel acceptabil. Avînd în vedere riscurile identificate privind solul şi mediul acvatic, trebuie luate măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor pentru protejarea acestor medii. În special, etichetele şi/ sau fişele de date de securitate ale produselor înregistrate pentru uz industrial trebuie să indice faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare într-un loc acoperit sau pe o suprafaţă dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol sau în apă, şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare. Pe lîngă acestea, produsele nu pot fi înregistrate pentru o tratare in situ a lemnului în exterior sau pentru lemnul care va fi expus intemperiilor, cu excepţia cazului în care sînt furnizate date care să demonstreze că produsele vor respecta cerinţele dacă este necesar prin intermediul unor măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor.” 

	„9
	Difenacum 
	3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil)-4-hidroxicumarină Nr. CE: 259-978-4 Nr. CAS: 56073-07-5 
	960 g/kg 
	1 aprilie 2010 
	31 martie 2012 
	31 martie 2015 
	14 
	Deoarece caracteristicile substanţei active îi conferă acesteia caracter potenţial persistent, posibilitate de bioacumulare şi toxicitate sau caracter foarte persistent şi posibilitate foarte mare de bioacumulare, substanţa activă trebuie să facă obiectul unei evaluări comparative a riscurilor înainte de reînnoirea includerii sale în prezenta anexă. Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările respectă următoarele condiţii: 1. concentrația nominală a substanţei active în produse nu trebuie să depăşească 75 mg/kg şi se înregistrează numai produsele gata pregătite; 2. produsele trebuie să conţină un agent aversiv şi, după caz, un colorant; 3. produsele nu trebuie să fie utilizate ca praf de pistă; 4. expunerea primară şi secundară a oamenilor, a animalelor nevizate şi a mediului este redusă la minimum prin luarea în considerare şi aplicarea tuturor măsurilor adecvate şi disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, printre altele, limitarea utilizării în scopuri profesionale, fixarea unei limite superioare a dimensiunii pachetului şi stabilirea obligaţiilor de a folosi capcane inviolabile şi bine închise.”

	„10
	K-HDO 
	1-oxid de ciclohexilhidroxidiazen, sarea de potasiu 
Nr. CE: n/a 
Nr. CAS: 66603-10-9 (Această intrare include şi formele hidratate ale K-HDO) 
	977 g/kg 
	1 iulie 2010 
	30 iunie 2012 
	30 iunie 2020 
	8 
	În momentul examinării cererii de înregistrare a unui produs, Ministerul Sănătăţii trebuie să evalueze, atunci cînd sînt relevante pentru un anumit produs, acele grupe de populaţie care pot fi expuse la produs şi utilizările sau scenariile de expunere care nu au fost abordate în mod reprezentativ în evaluarea riscurilor. Ministerul Sănătăţii se asigură că respectă următoarele condiţii: 1. ţinînd cont de riscurile posibile pentru mediu şi lucrători, produsele nu trebuie utilizate în alte sisteme decît sistemele industriale, total automatizate şi închise, cu excepţia cazului în care cererea de înregistrare a produsului demonstrează că riscurile pot fi reduse la niveluri acceptabile; 2. avînd în vedere ipotezele emise în cadrul evaluării riscurilor, produsele trebuie să fie utilizate cu un echipament individual de protecţie adecvat, cu excepţia cazului în care cererea de înregistrare a produsului demonstrează că riscurile pentru utilizatori pot fi reduse la niveluri acceptabile prin alte mijloace; 3. ţinînd cont de riscurile identificate pentru sugari, produsele nu trebuie să fie utilizate pentru tratarea lemnului care poate veni în contact direct cu sugarii.”

	„11
	IPBC 
	3-iodo-2-propinil-butil-carbamat 
Nr. CE: 259-627-5 Nr.CAS: 55406-53-6 
	980 g/kg 
	1 iulie 2010 
	30 iunie 2012 
	30 iunie 2020 
	8 
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările  respectă următoarele condiţii: avînd în vedere ipotezele emise în cadrul evaluării riscurilor, produsele înregistrate pentru uz industrial şi/sau profesional trebuie să fie utilizate cu un echipament individual de protecţie adecvat, cu excepţia cazului în care se poate demonstra, în cererea de înregistrare a produsului, că riscurile pentru utilizatorii industriali şi/sau profesionali pot fi reduse pînă la un nivel acceptabil prin alte mijloace; Avînd în vedere riscurile identificate pentru sol şi mediul acvatic, trebuie luate măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor pentru protejarea acestor medii. În special, etichetele şi/sau fişele de date de securitate ale produselor înregistrate pentru uz industrial trebuie să indice faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare într-un loc acoperit sau pe o suprafaţă dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol sau în apă, şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare.” 

	„13
	Tiabendazol 
	2-tiazol-4-yl-1H-benzoimidazol 
Nr. CE: 205-725-8 Nr. CAS: 148-79-8 
	985 g/kg 
	1 iulie 2010 
	30 iunie 2012 
	30 iunie 2020 
	8 
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările respectă următoarele condiţii: avînd în vedere ipotezele emise în cadrul evaluării riscurilor, produsele înregistrate pentru uz industrial şi/sau profesional, în ceea ce priveşte operaţiile de tratare prin dublu-vid şi prin înmuiere, trebuie să fie utilizate cu un echipament individual de protecţie adecvat, cu excepţia cazului în care se poate demonstra, în cererea de înregistrare a produsului, că riscurile pentru utilizatorii industriali şi/sau profesionali pot fi reduse pînă la un nivel acceptabil prin alte mijloace. Avînd în vedere riscurile identificate pentru sol şi mediul acvatic, trebuie luate măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor pentru protejarea acestor medii. În special, etichetele şi/sau fişele de date de securitate ale produselor înregistrate pentru uz industrial trebuie să indice faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare într-un loc acoperit sau pe o suprafaţă dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol sau în apă, şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare. Produsele nu sînt înregistrate pentru tratarea in situ a lemnului în exterior sau pentru lemnul care va fi expus intemperiilor, cu excepţia cazului în care sînt prezentate date care demonstrează că produsele vor respecta cerinţele dacă este necesar prin intermediul unor măsuri adecvate de reducere a  riscurilor.”

	„14
	tiametoxam 
	tiametoxam 
Nr. CE: 428-650-4 Nr. CAS: 153719-23-4 
	980 g/kg 
	1 iulie 2010 
	30 iunie 2012 
	30 iunie 2020 
	8 
	Ministerul Sănătăţii se asigură că înregistrările  respectă următoarele condiţii: Avînd în vedere ipotezele emise în cadrul evaluării riscurilor, produsele înregistrate pentru uz industrial şi/sau profesional trebuie să fie utilizate cu un echipament individual de protecţie adecvat, cu excepţia cazului în care se poate demonstra, în cererea de înregistrare a produsului, că riscurile pentru utilizatorii industriali şi/sau profesionali pot fi reduse pînă la un nivel acceptabil prin alte mijloace. Avînd în vedere riscurile identificate pentru sol şi mediul acvatic, trebuie luate măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor pentru protejarea acestor medii. În special, etichetele şi/sau fişele de date de securitate ale produselor înregistrate pentru uz industrial trebuie să indice faptul că lemnul proaspăt tratat trebuie să fie depozitat după tratare într-un loc acoperit sau pe o suprafaţă dură impermeabilă, în scopul prevenirii pierderilor directe pe sol sau în apă, şi că eventualele pierderi trebuie să fie recuperate pentru reutilizare sau eliminare. Produsele nu sînt înregistrate pentru tratarea in situ a lemnului în exterior sau pentru lemnul care va fi expus intemperiilor, cu excepţia cazului în care au fost prezentate date care să demonstreze că produsele vor respecta cerinţele, dacă este necesar prin intermediul unor măsuri corespunzătoare  de reducere a riscurilor.”


