

									       Confidenţial
Compartimentul B

                                          Informaţii despre ingredientul activ

B.1. Informaţia pentru omologarea produsului
	Solicitantul (firma, întreprinderea, adresa, telefon, fax etc.)
	Data solicitării


B.2. Informaţia despre ingredientul activ
	2.1. Denumirea chimică, conform IUPAC sau CA
	
	

	2.2. Alte denumiri (denumirea conform ISO, comună şi comercială)
	
	

	2.3. Denumirea comercială a altor produse. Produsele care conţin acelaşi ingredient activ (cunoscute în producţie)
	
	

	2.4. Numărul de înregistrare CAS
	
	

	2.5. Formula empirică
	
	

	2.6. Formula structurală, precum şi starea de agregare, izomerii optici
	
	

	2.7. Masa moleculară
	
	


B.3. Informaţia despre ingredientul activ tehnic
	3.1. Puritatea (procentul), starea impurităţilor
	
	

	3.2. Denumirea chimică şi concentraţia impurităţilor
Izomerii optici, bioprodusele, produsele de descompunere etc. în % (w/w), în raport cu substanţele chimice, cu denumirea conform IUPAC sau CA. Metoda analitică şi exactitatea ei
	
	

	3.3. Substanţa de balast.  Ingrediente
Se indică denumirea, tipul, de exemplu, stabilizatori etc., concentraţia în % sau în ml/kg, l
	
	


B.4. Informaţia referitoare la analiza ingredientului activ
	4.1. Metodele analitice de indentificare a purităţii ingredientului activ, precum şi posibilitatea indentificării compoziţiei produsului, izomerilor, impurităţilor etc.
	
	

	4.2. Metodele analitice pentru analizele cantitative şi calitative:
	
	

	4.2.1.În plante, produse din plante şi produse alimentare
	
	

	4.2.2. În sol
	
	

	4.2.3. În apă (inclusiv apă potabilă) 
	
	

	4.2.4. În aer
	
	

	4.2.5. În materialul biologic
	
	


B.5. Informaţia referitoare la producător şi producere
	5.1. Producătorul (firma, întreprinderea, adresa, telefon, fax etc.)
	
	

	5.2. Sinteza ingredientului activ (descrierea)
	
	


B.6. Proprietăţile fizice şi chimice ale ingredientului activ
	
	Produsul tehnic
	Substanţa pură
	

	6.1. Descrierea ingredientului
	
	
	

	6.1.1. Starea fizică  (solidă, lichidă)
	
	
	

	6.1.2. Culoarea, mirosul etc.
	
	
	

	6.2. Punctul de topire,  °C
	
	
	

	6.3. Punctul de fierbere, °C
	
	
	

	6.4. Densitatea (pentru gaze - la 0° C şi 760 mm Hg)
	
	
	

	6.5. Presiunea vaporilor (la două temperaturi sau curba presiunii vaporilor)
	
	
	

	6.6. Tensiunea superficială
	
	
	

	6.7 Solubilitatea în apă
	
	
	

	6.8. Solubilitatea în solvenţi organici (mg/100 ml)
	
	
	

	6.9. Coeficientul de separare 
n-octanol/apă
	
	
	

	6.10. Hidroliza. Perioada de semidescompunere în funcţie de temperatură  şi pH
	
	
	

	6.10.1. Apă
	
	
	

	6.10.2. Acid. Concentraţia acestuia
	
	
	

	6.11. Termo- şi fotostabilitatea
	
	
	

	6.12.Temperatura de inflamare
	
	
	

	6.13 Pericolul de autoinflamare
	
	
	

	6.14. Proprietăţile de oxidare. Starea sau proprietăţile amestecului de a susţine sau de a accelera incendiul
	
	
	

	6.15. Descompunerea şi alte reacţii în timpul arderii
	
	
	

	6.16. Alte proprietăţi chimice şi fizice
	
	
	


B. 7. Toxicitatea acută a ingredientului activ
	Date despre experienţele efectuate cu substanţe pure sau cu produsul tehnic. Compoziţia produsului tehnic trebuie să fie conformă celui specificat în secţia B.3., dacă nu există alte variante.

	7.1. Toxicitate per os acută
Efectele observate, organele afectate
	DL50 (mg/kg)
	Specii de animale
	

	7.2. Toxicitatea dermică acută
Efectele observate, organele afectate
	DL50 (mg/kg)
	Specii de animale
	

	7.3. Toxicitatea  inhalatorie acută
Efectele observate, organele afectate
	CL50 (mg/l)
	Durata
	Specii de animale
	

	7.4. Toxicitatea acută la administrarea prin alte căi 
Efectele observate, organele afectate
	Căile de adminis-trare
	DL50 (mg/kg)
	Specii de animale
	

	7.5. Iritarea pielii
Date privind iritarea primară a pielii
	
	

	7.6. Iritarea mucoasei ochilor
	
	

	7.7. Sensibilitate
	
	


B.8. Toxicitatea subacută şi subcronică
	8.1. Toxicitatea subcronică orală (28 zile)
	
	

	8.2. Toxicitatea subcronică orală (90 zile) la rozătoare
	
	

	8.3. Toxicitatea subcronică orală la alte specii (90 zile), cu excepţia rozătoarelor
	
	

	8.4. Toxicitatea subcronică, la administrarea prin alte căi (inhalatorie, dermică), la alte specii de animale sau cu altă durată de studiere
	
	


B.9. Studierea toxicitaţii cronice şi cancerigene
	9. Hrănirea de lungă durată şi cancerigenicitatea (rozătoare şi mamifere). Cancerigenicitatea la 2 specii de animale (şoareci, şobolani), conform cerinţelor EPA*, IARC**, CE***. Solicitantul urmează să prezinte procesul-verbal şi tabelele care sumează aceste date. Tabelele trebuie să conţină date privind numărul de tumori apărute la animalele de laborator, atît experimentale, cît şi de control, şi care urmează să fie prezentate în valori absolute, privind numărul de tumori confirmate histologic în diferite regiuni ale corpului,  numărul de tumori la un animal, metastazele, viabilitatea, riscul (Q), factorii oncogeni, termenul apariţiei primei tumori, perioada latentă
	
	


*EPA – Agenţia de Protecţie a Mediului
** IARC – Agenţia Internaţională de Cercetare a Cancerului
***CE – Comunitatea Europeană








B.10. Mutageneza
	Setul de teste pentru identificarea mutaţiilor genice, aberaţiilor cromozomiale, efectul asupra ADN
	
	


B.11. Acţiunea toxicităţii asupra reproducerii
	Studii a două generaţii 
	
	


B.12. Teratogenitatea
	Studii asupra rozătoarelor şi iepurilor (orale, iar, în caz de necesitate, pe cale dermică de administrare)
	
	


B.13. Neurotoxicitatea
	Studii asupra găinilor adulte (în funcţie de necesitate)
	
	


B.14. Toxicitatea metaboliţilor, altor produse de descompunere, impurităţilor etc.
	


B.15. Metabolismul la animale
	15.1. Adsorbţia, distribuirea, excreţia la mamifere:
a) administrarea de o singură dată;
b) administrarea repetată
	
	

	15.2. Biotransformările la mamifere
	
	

	15.3. Alte studii asupra mamiferelor. Acţiunea asupra enzimelor, testele asupra ficatului, rinichilor etc.
	
	

	15.4. Adsorbţia, excreţia la alte animale
	
	


B.16. Acţiunea toxicităţii asupra omului
	Date experimentale în cazul otrăvirii în procesul de producţie, măsurile de prim  ajutor
	
	


B.17. Metabolismul şi persistenţa în plante
	Absorbţia, transportarea, produsele în urma descompunerii, perioada de semidescompunere
	
	


B.18. Reziduuriile
	Reziduurile în produse alimentare şi furaje
	
	


B.19. Activitatea în sol
	19.1. Persistenţa
	
	

	19.1.1. Fotodegradarea
	
	

	19.1.2. Degradarea microbiană
	
	

	19.1.3. Degradarea chimică
	
	

	19.2. Mobilitatea:
	
	

	19.2.1. Mobilitatea orizontală
	
	

	19.2.2. Mobilitatea verticală
	
	

	19.2.3. Spălarea
	
	

	19.3. Adsorbţia
	
	

	19.4. Acumularea
	
	



B.20. Activitatea în apă
	20.1. Degradarea
	
	

	20.1.1. Consumul biologic al oxigenului (CBO)
	
	

	20.1.2. CBO/Consumul chimic al oxigenului (CCO)
	
	

	20.1.3. Nitrificarea substanţelor organice
	
	

	20.2. Adsorbţia:
	
	

	20.2.1. În mediul acvatic
	
	

	20.2.2. În sedimentele acumulate
	
	

	20.3. Efectul asupra calităţii apei potabile
	
	


B.21. Efectul toxic asupra organismelor acvatice
	21.1.Toxicitatea acută la peşti
Efectele observate, organele afectate
	Specia
	Timpul
	CL50 (mg/l)
	

	21.2. Toxicitatea cronică la peşti (icre, puiet)
	
	

	21.3. Studii privind reproductivitatea la peşti (icre, puiet, peşte pentru comerţ)
	
	

	21.4. Bioacumularea la peşti
	
	

	21.5. Toxicitatea acută la dafnii (Daphnia Magna)
	
	

	21.6. Studii privind reproductivitatea la dafnii (Daphnia Magna)
	
	

	21.7. Inhibarea creşterii algelor
	
	


B.22. Efectul toxic asupra organismelor din sol
	22.1. Toxicitatea la rîme
	
	

	22.1.1. Toxicitatea acută
	
	

	22.1.2. Alte efecte
	
	

	22.2. Efectul asupra activităţii microbiene din sol
	
	

	22.2.1. Efectul asupra microorganismelor
	
	

	22.2.2. Mineralizarea azotului (amonificarea, nitrificarea, fixarea azotului)
	
	


B.23. Efectul toxic asupra animalelor sălbatice
	23.1. Toxicitatea acută la păsări
Efectele observate, organele afectate
	DL50 (mg/kg)
	Speciile
	

	23.2. Alte studii ecotoxicologice
	
	


B.24. Efectul toxic asupra insectelor polenizatoare
	24.1. Toxicitatea acută la albine
	
	

	24.2. Toxicitatea subcronică
	
	

	24.3. Studii privind reproductivitatea
	
	




B.25. Fitotoxicitatea
	



B.26. Apariţia proprietăţilor de rezistenţă 
	


B.27. Denumirea instituţiei (întreprinderii) responsabile de efectuarea 
         studiilor
	


B.28. Recomandările de precauţie referitor la :
	28.1. Ambalare
	
	

	28.2. Păstrare
	
	

	28.3. Transportare
	
	

	28.4. Incendiu
	
	


B.29. Metodele de distrugere
	


B.30. Măsurile împotriva dispersării produsului în mediul înconjurător, în caz de accidente sau aplicări  incorecte
	


B.31. Omologarea în alte ţări
	Denumirea ţării, numărul de înregistrare şi  data eliberării actului de identitate, diapazonul de aplicare, cultura
	
	


B.32. Alte surse de informaţie care nu au fost menţionate anterior
	


B.33. Numerotarea anexelor
	Este necesar să fie incluse în anexă separată





Locul _______________      Data______________    Reprezentant al  __________







