Specificatii tehnice

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.115
din “ 15 ” septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie

Obiectul achizitieiEvaluarea eficacitatiii biologice

Denumirea bunurilor/serviciilor | Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina | Standarde
modelului origine citorul autoritatea contractanta propusa de catre ofertant de referinta
bunului/servici
ului

1 2 3 4 5 6 7

Webinar online interactiv Belgia o Definitia eficacitatii biologice acceptabile Instruire online interactiva

e Zone de autorizare a PF vs. zone climatice EPPO privind cadrul UE referitor la
e Locul eficacitatii intr-un dosar de PF: diferenta eficacitate in temeiul
dintre DEB(BAD) si dRR concis Regulamentului (CE) nr.
Tabelul GAP si anvelopa de risc 1107/2009, acoperind
eficacitatea acceptabila,
Redebel zonele de reglementare 1n Regulament
Regulatory raport cu zonele climatice ul (CE) nr.
Affairs SCRL EPPO, rolul eficacitatii in 1107/2009
dosarul PPP (DEB/BAD si
dRR concis), tabelele GAP si
anvelopa de risc. Include
sesiune de Intrebari si
raspunsuri si sarcini pentru
sesiunea urmatoare.
Webinar online interactiv Belgia e Prezentare generala a principalelor ghiduri Instruire interactiva privind R
L . L . . < . egulament
privind eficacitatea aplicabile in conformitate cu cermggle de 'ba'za referitoare la ul (CE) nr
Redebel Regulamentul 1107/2009, SANCO 7600/95, eﬁcac'ltate s mggran;a 1107 /2009"
Reeulat SANCO/10055/2013, standardele EPPO PP 1, cu.ltur.llor, 1nclu'sw o SANCO ’
gulatory
Affairs SCRL ete prmmpalele ghiduri privind 7600/95:
e Indrumari privind numérul de testdri eficacitatea, numarul necesar | ¢\ \1c7100
e Obiectivele si validitatea testarilor de testdri, obiectivele si 55/2013:

validitatea testarilor si
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Expresii ale dozei de utilizare a PF

exprimarea dozei. Include
sesiuni de intrebari si
raspunsuri si verificarea
sarcinilor Intre sesiuni.

standardele
EPPO PP 1

Webinar online interactiv

Belgia e Introducerea DEB-ului Instruire privind pregatirea
e Teste preliminare de eficacitate Dosarului de Evaluare
e Teste de determinare a dozei minime eficiente Biologica si gest'lonarea
e Teste de eficacitate, inclusiv randament si datelor de eficacitate: )
calitate structura DEB/BAD, testéri
e Extrapolari ale datelor pentru utilizarile minore | Preliminare si pentru
o Efecte adverse asupra culturilor tratate (inclusiv d;tgrmmarea fi(_)zdel rrfl}nlme
fitotoxicitate, recolta, calitate productiei, proces © “ilel,lte’ tes(,itarl © e.1calc.1tate
Redebel de transformare etc.) INCIUSIV Tan ament s1 ca itate,
. - A . extrapolari pentru utilizari .
Regulatory o Formarea rezistentei si analiza riscurilor . Nu se aplica
. . . minore, efecte adverse asupra
Affairs SCRL e Impactul asupra culturilor succesive si a . .
. . > culturilor tratate, riscul de
culturilor adiacente . < . .
. . . rezistenta, culturile succesive
olmpact asupra faunei utile si organismelor ne tinta L . .
’ ’ si adiacente si organismele
utile/netinta. Este inclusa
activitatea practica privind
datele de eficacitate pentru
erbicide/desicanti, insecticide,
fungicide si regulatori de
crestere a plantelor.
Webinar online interactiv Belgia e Cerinte privind datele privind eficacitatea pentru | Instruire privind datele de
aprobarea unei noi substante active: dosarul eficacitate pentru aprobarea
rezumativ privind eficacitatea unei noi substante active,
Redebel Examinarea studiului de caz inclusiv cerintele pentru
Regulatory dosarul rezumativ privind Nu se aplica
Affairs SCRL eficacitatea, examinarea unui
studiu de caz practic si
sesiune de Intrebari si
raspunsuri.
Webinar online interactiv Belgia Instruire privind evaluarea
e Contextul de reglementare european comparativi, acoperind
Redebel (legislatie, tip de substanta activa, tip contextul european de
Regulatory de cerere) reglementare, etapele Nu se aplica
Affairs SCRL o FEtapele evaludrilor comparative evaluarii,
e Aspecte nationale (indrumari, formulare, tipuri ghidurile/formularele

de aplicatii/produse)

nationale si tipurile de cereri




Prezentare generala a studiului de caz

sau produse, sustinuta de
analiza unui studiu de caz si
de o sesiune de intrebari si
raspunsuri.

Webinar online interactiv Belgia e Nivelul cerintelor de eficacitate in tarile UE Instruire privind cerintele de
e  Functiile adjuvantilor eﬁc'acAitate pentru adjuvanti,
Documente de orientare: utiliziri reprezentativi si utilizand un exemplu
liste de tratamente anonimizat de dosar RRA:
nivelul cerintelor de
Redebel eficacitate in tarile UE, .
Regulatory - L Nu se aplica
Affairs SCRL fu.nf:;nlfa adjuvanplor,. .
utilizarile reprezentative si
ghidurile privind listele de
tratamente. Include activitate
practica privind datele de
eficacitate pentru adjuvanti.
Sesiuni individuale de instruire Belgia Instruire practica individuala
online e Analizain profunzime a unui Dosar pentru expergii desemnagi’
de Evaluare Biologica, partea B3 utilizdnd exemple de
concisd, corespunzatoare din dRR, DEB/BAD si partea B3
pentru a intelege cum sunt elaborate concisd corespunzatoare din
aceste documente 1n practicd, inclusiv dRR, inclusiy prezentarea
Redebel in ceea ce priveste prezentarea datelor. datelor; analiza unut exemplu
Regulatory e Un exemplu de evaluare a eficacitatii biologice d;i evqhgaxe gonala a il Nu se aplica
Affairs SCRL in cazul autorizarii zonale disponibil pe site-ul cticacitafii $1 a comentariilor

EPPO.
e Un exemplu de evaluare analizand comentariile
din partea B3
Analiza greselilor si cazurilor complicate Intalnite
mai frecvent in timpul evaluarii eficientii biologice

autoritatii; analiza greselilor
frecvente si a cazurilor
complicate. Include testarea
cunostintelor din Modulul I,
sesiune comuna de intrebari si
raspunsuri/discutii si
coordonarea proiectului.

Semnat:

Ofertantul: Redebel Regulatory Affairs SCRL

Numele, Prenumele: Sebastien Dumont de Chassart In calitate de: Director

Adresa: Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgia




Anexanr.23

la Documentatia standard nr.115

Specificatii de pret
[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 5,6,7,8 si 11 la necesitate, iar de catre autoritatea contractantda — in coloanele 1,2,3,4,9,10]

din “ 15 ” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie

Obiectul de achizitiei : Evaluarea eficacititiii biologice

Denumirea bunurilor/serviciilor Unita | Canti | Pret Pret unitar | Suma Suma Termenul de Clasificatie Discount
tea -tatea | unitar (cu TVA) fara cu TVA livrare/prestare bugetara %

Cod CPV de (fara TVA (IBAN)

masu TVA)
ra

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

80530000-8 | LOT 1.1 Instruire privind aplicabilitatea Ore 4 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
cadrului normativ european privind 15.583.87 15.583.87 62.335.48 62.335.48 din Anuntul de 518430A00412
eficacitatea biologica a PF conform MDL ’ Mi)L ’ MbL ’ MbL ’ participare AA
prevederilor Regulamentului (CE)1107/2009
(10 persoane)

80530000-8 | LOT 1.2 Instruire privind aplicarea cerintelor | Ore 6 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
de baza privind eficacitatea si siguranta 18.018,51 18.018,51 108.111,06 108.111,06 din Anuntul de 518430A00412
culturilor In conformitate cu standardele MDL MDL MDL MDL participare AA
generale EPPO (10 persoane )

80530000-8 | LOT 1.3 Instruire privind evaluarea dosarul Ore 8 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
de eficacitate biologica (DEB) si gestionarea 27.904,59 27.904,59 223.236,72 223.236,72 din Anuntul de 518430A00412
datelor privind eficacitatea biologica (/0 MDL MDL MDL MDL participare AA
persoane )

80530000-8 | LOT 1.4 Instruire privind aplicabilitatea si Ore 3 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
utilizarea datelor despre eficacitate in cazul 14.999.31 14.999,31 44.997.93 44.997.93 din Anuntul de 518430A00412
aprobarii unei substante active noi (/0 MDL MDL MDL MDL participare AA
persoane )

80530000-8 | LOT 1.5' iI}snuire privind Evaluare Ore 3 17.986.22 17.986.22 53.958.66 53.958.66 C'onform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
comparativa a dosarelor pentru produsele de uz MDL MDL MDL MDL din Anuntul de 518430A00412
fitosanitar (10 persoane ) participare AA

80530000-8 | LOT 1.6 Instruire privind aplicabilitatea Ore 3 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
cerintelor de eficacitate in cazul adjuvantilor Pe 19.934.23 19.934.23 59.802.69 59.802.69 din Apuntul de 518430A00412
baza unui exemplu de dosar prezentat de MDL MDL MDL MDL participare AA
instructor
(10 persoane )

80530000-8 | LOT 1.7 Sesiuni individuale de instruire Ore 4 Conform Pct.12 MD64TRPCCC | 5%
pentru expertii desemnati 72.415,68 72.415,68 289.662,72 289.662,72 din Anuntul de 518430A00412
Cazuri practice pentru a intelege cum se MDL MDL MDL MDL participare AA

evalueaza eficacitatea (4 persoane )
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Total Tnainte de discount: 842.105,26 MDL. Discount: 5% (42.105,26 MDL). Pretul total ofertat dupa aplicarea
discountului: 800.000,00 MDL (TVA nu se aplica).

Semnat: Numele, Prenumele: Sebastien Dumont de Chassart In calitate de: Director
Ofertantul: Redebel Regulatory Affairs SCRL Adresa: Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgia
P . Signature
Sebastien  numérique de
Sébastien Dumont
Dumont de

de Chassart

Chassart  Date:2026.08.19
16:31:43 +02'00'
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