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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtentici tal-atti rilevanti, inkluzi l1-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’dan id-dokument

»B REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 284/2013
tal-1 ta’ Marzu 2013

li jistipula r-rekwiziti tad-dejta ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jikkonéerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 93, 3.42013, p. 85)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
> M1 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/1475 tas-27 ta' Awwissu 2015 L 225 10 28.8.2015
> M2 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1440 tal-31 ta’” Awwissu 2022 L 227 38 1.9.2022

Ikkoregut minn:

»C1 Emendi, G.U. L 304, 24.11.2022, p. 97 (2022/1440)
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 284/2013
tal-1 ta’> Marzu 2013

li jistipula r-rekwiziti tad-dejta ghall-prodotti ghall-harsien tal-

pjanti, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill li jikkonéerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1
Rekwiziti tad-dejta ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
Ir-rekwiziti tad-dejta ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti stabbiliti fl-

Artikolu 8(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom ikunu
kif stipulat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Revoka

Ir-Regolament (UE) Nru 545/2011 qed jithassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jittiehdu bhala refe-
renzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Mizuri tranzitorji rigward il-proceduri li jikkon¢ernaw is-sustanzi
attivi

Rigward is-sustanzi attivi, ir-Regolament (UE) Nru 545/2011 ghandu
jkompli japplika fir-rigward ta' dan li gej:

(a) il-proceduri li jikkon¢ernaw l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew
emenda ghall-approvazzjoni ta’ sustanza bhal din skont 1-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 1i ghaliha I-fajls ipprovduti fl-
Artikolu 8(1) u (2) tieghu, ikunu tressqu sal-31 ta’ Dicembru 2013;

(b) il-proceduri rigward it-tigdid ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva
skont 1-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 1i ghaliha
I-fajls supplementari msemmija fl-Artikolu 9 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (!) jkunu tressqu sal-31 ta'
Dicembru 2013.

Artikolu 4
Mizuri tranzitorji rigward il-pro¢eduri li jikkonéernaw il-prodotti

ghall-harsien tal-pjanti

1. Ir-Regolament (UE) Nru 545/2011 ghandu jkompli japplika fir-
rigward tal-proceduri dwar l-awtorizzazzjoni ta' prodott ghall-harsien tal-
pjanti, kif imsemmi fl-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

() GU L 322, 8.12.2010, p. 10.
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sakemm l-applikazzjoni rispettiva tkun tressqet sal-31 ta’ Dicembru 2015
u sakemm il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jkun fih mill-inqas sustanza
attiva wahda 1i ghaliha 1-fajls jew il-fajls supplimentari jkunu tressqu
b'konformita mal-Artikolu 3.

Ir-Regolament (UE) Nru 545/2011 ghandu jibga' japplika fir-rigward
tal-proceduri ghat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ta' prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti  skont 1-Artikolu 43(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, wara t-tigdid ta' sustanza attiva skont ir-Regolament
(UE) Nru 1141/2010.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, mill-1 ta’ Jannar 2014 Il-applikanti
jistghu jaghzlu li japplikaw ir-rekwiziti tad-dejta, kif stipulat fl-Anness
ma' dan ir-Regolament. Din l-ghazla ghandha ssir bil-miktub meta
titressaq 1-applikazzjoni u ghandha tkun irrevokabbli.

Artikolu 5
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-pubbli-
kazzjoni tieghu fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghal proceduri dwar it-tigdid tal-approvazzjoni ta' sustanzi attivi li
l-approvazzjoni taghhom tiskadi fl-1 ta’ Jannar 2016 jew aktar tard, dan
ir-Regolament ghandu japplika hekk kif jidhol fis-sehh.

Rigward il-pro¢eduri l-ohrajn kollha, ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar
2014.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS

INTRODUZZJONI

Informazzjoni li ghandha tigi sottomessa, il-generazzjoni u l-prezentazzjoni

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

taghha

Ghall-finijiet ta’ dan I-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “stabilita tal-hzin” tfisser il-kapacita ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jzomm il-proprjetajiet inizjali u l-kontenut specifikat matul il-
perjodu tal-hzin skont il-kundizzjonijiet tal-hzin stabbiliti.

(2) “effettivita” tfisser il-kapacita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jipproduci effett pozittiv fir-rigward tal-attivita mixtieqa ta’ protezzjoni
tal-pjanti;

(3) “effikacja” tfisser mizura li tikkoncerna l-effett generali tal-applikazz-
joni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq is-sistema agrikola li
fiha jintuza (jigifieri li tinkludi effetti pozittivi tat-trattament fit-twettiq
tal-attivita mixtieqa ta’ protezzjoni tal-pjanti u effetti negattivi bhall-
izvilupp ta’ rezistenza, fitotossi¢ita jew tnaqqis tar-rendiment kwali-
tattiv jew kwantitattiv);

(4) “impurita rilevanti” tfisser impurita kimika li hija ta’ thassib ghas-
sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali jew ghall-ambjent;

(5) “tossicita” tfisser il-grad ta’ korriment jew hsara f’organizmu kkawzati
minn tossina jew sustanza tossika;

(6) “tossina” tfisser sustanza li tigi prodotta f’celloli jew organizmi hajjin
u li tista’ tkorri jew tikkawza hsara f’organizmu haj.

L-informazzjoni sottomessa ghandha tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-
punti minn 1.1 sa 1.15.

L-informazzjoni ghandha tkun bizzejjed biex jigu evalwati l-effikacja u r-
riskji prevedibbli, kemm dawk immedjati kif ukoll dawk mhux immedjati,
li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jinvolvi ghall-bnedmin, inkluzi
gruppi vulnerabbli, ghall-annimali u ghall-ambjent u ghandu jkun fiha mill-
inqas l-informazzjoni u r-rizultati tal-istudji msemmija f’dan l-Anness.

Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data
maghrufa dwar effetti potenzjalment perikoluzi tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht 1-

Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data
maghrufa dwar effetti potenzjalment inaccettabbli tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti fuq l-ambjent, il-pjanti u l-prodotti mill-pjanti, kif ukoll

L-informazzjoni ghandha tinkludi d-data rilevanti kollha mil-letteratura
xjentifika miftuha riezaminata bejn il-pari dwar is-sustanza attiva, il-meta-
boliti rilevanti u, fejn rilevanti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni
u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom is-sustanza attiva u li
jittrattaw l-effetti sekondarji fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali, I-
ambjent u l-ispec¢ijiet mhux fil-mira. Ghandu jigi pprovdut sommarju ta’
dik id-data.
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1.5. L-informazzjoni ghandha tinkludi rapport shih u imparzjali tal-istud;ji
mwettqa, kif ukoll deskrizzjoni shiha taghhom. Tali informazzjoni ma
ghandhiex tkun mehtiega, fejn tigi pprovduta gustifikazzjoni li turi li:

(a) ma tkunx mehtiega minhabba n-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jew l-uzi proposti tieghu, jew ma tkunx xjentifikament mehtiega;
jew

(b) ma jkunx teknikament possibbli li din tigi pprovduta.

1.6. Fejn rilevanti, l-informazzjoni ghandha tigi ggenerata bl-uzu ta’ metodi ta’
ttestjar, 1i huma inkluzi fil-lista msemmija fil-punt 6.

Fin-nuqqas ta’ linji gwida tat-test adattati vvalidati fuq livell nazzjonali jew
internazzjonali, ghandhom jintuzaw il-linji gwida tat-test accettati mill-
awtorita kompetenti. Kwalunkwe devjazzjoni mil-linji gwida tat-test
ghandha tigi deskritta u ggustifikata.

1.7. L-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni shiha tal-metodi ta’ ttestjar
uzati.

1.8. Fejn rilevanti, l-informazzjoni ghandha tigi ggenerata f’konformita mad-
Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1).

1.9. L-informazzjoni ghandha tinkludi lista ta’ punti ta’ tmiem ghall-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, fejn rilevanti.

1.10. L-informazzjoni ghandha tinkludi 1-klassifikazzjoni proposta u l-ittikkettar
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), fejn rilevanti.

1.11. L-informazzjoni kif prevista fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 283/2013 (3) tista’ tkun mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti dwar
il-koformulanti. Qabel ma jitolbu li jsiru studji addizzjonali, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jivvalutaw l-informazzjoni kollha disponibbli pprov-
duta f’konformita ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

1.12. L-informazzjoni pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u dik
ipprovduta ghas-sustanza attiva, ghandha tkun bizzejjed sabiex:

(a) jigi deciz jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandux jigi awto-
rizzat jew le;

(b) jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li ghandhom jigu
assocjati ma’ kwalunkwe awtorizzazzjoni;

(c) tkun permessa evalwazzjoni tar-riskji ghal zmien qasir u fit-tul ghal
specijiet - popolazzjonijiet, komunitajiet u processi mhux fil-mira;

(") Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010
dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L 276,
20.10.2010, p. 33).

(® Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u
t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

(®) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 1i jistipula r-
rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (GU L 93, 3.4.2013, p. 1).
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1.14.

(d) jigu identifikati 1-mizuri tal-ewwel ghajnuna rilevanti, kif ukoll il-
mizuri djanjostici u terapewti¢i xierqa li ghandhom jigu segwiti
f’kaz ta’ avvelenament fil-bnedmin;

(e) tkun permessa valutazzjoni tar-riskju ta’ esponiment akut u kroniku
tal-konsumatur, inkluza, fejn rilevanti, valutazzjoni tar-riskju kumu-
lattiv derivata mill-esponiment ghal aktar minn sustanza attiva wahda;

(f) tkun permessa stima ta’ esponiment akut u kroniku tal-operaturi, tal-
haddiema, tar-residenti u tal-persuni fil-qrib, inkluz, fejn rilevanti, 1-
esponiment kumulattiv ghal aktar minn sustanza attiva wahda;

(g) tkun permessa evalwazzjoni fir-rigward tan-natura u l-firxa tar-riskji
ghall-bnedmin, ghall-annimali (l-ispec¢ijiet normalment mitmugha u
mizmuma mill-bnedmin jew l-annimali li jipproducu l-ikel) u tar-riskji
ghal specijiet vertebrati ohrajn mhux fil-mira;

(h) jigu mbassra d-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent, kif ukoll
iz-zmien involut;

(1) jigu identifikati specijiet u popolazzjonijiet mhux fil-mira li ghalihom
jinholqu riskji minhabba esponiment potenzjali;

(j) tkun permessa valutazzjoni tal-impatt tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fuq specijiet mhux fil-mira;

(k) jigu identifikati l-mizuri mehtiega biex jigu minimizzati I-kontaminaz-
zjoni tal-ambjent u l-impatt fuq specijiet mhux fil-mira;

(1) il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat bhala periklu
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(m) jigu specifikati l-pittogrammi, il-kliem bhala sinjali u d-dikjarazzjoni-
jiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni rilevanti ghall-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem, tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-ambjent, li ghandhom
jintuzaw ghall-finijiet ta’ tikkettar.

. Fejn ikun rilevanti, ghandhom jitfasslu testijiet u d-data ghandha tigi

analizzata bl-uzu ta’ metodi statisti¢i xierqa. Id-dettalji tal-analizi statistika
ghandhom jigu rrapportati b’mod trasparenti.

Il-kalkoli tal-esponiment ghandhom jirreferu ghal metodi xjentifici accettati
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, meta jkunu disponibbli. L-
uzu ta’ metodi addizzjonali ghandu jkun iggustifikat.

. Ghal kull tagsima ta’ dan 1-Anness, ghandu jigi sottomess sommarju tad-

data, l-informazzjoni u l-evalwazzjoni kollha maghmula. Dan ghandu jink-
ludi valutazzjoni dettaljata u kritika f’konformita mal-Artikolu 4 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009.

Ir-rekwiziti stabbiliti f"dan 1-Anness jikkostitwixxu s-sett minimu ta’ data i
ghandha tigi sottomessa. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti
addizzjonali fil-livell nazzjonali biex jindirizzaw c¢irkostanzi specifici,
xenarji specifici ta’ esponiment u xejriet specifici ta’ uzu minbarra dawk
ikkunsidrati ghall-approvazzjoni. L-applikant ghandu jaghti attenzjoni bir-
reqqa lill-kundizzjonijiet ambjentali, klimati¢i u agronomici meta jigu stab-
biliti t-testijiet soggetti ghall-approvazzjoni mill-Istat Membru fejn tkun
giet sottomessa l-applikazzjoni.
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3. Prassi tajba tal-laboratorju (“good laboratory practice” - GLP)

3.1. It-testijiet u l-analizijiet ghandhom isiru f’konformita mal-prin¢ipji stipulati
fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) fejn 1-
ittestjar isir sabiex tinkiseb data dwar il-proprjetajiet jew is-sikurezza fir-
rigward tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent.

3.2. B’deroga mill-punt 3.1, it-testijiet u l-analizijiet, mehtiega skont it-
Tagsima 6 tal-Parti A u t-Taqsima 6 tal-Parti B, jistghu jsiru minn facili-
tajiet jew organizzazzjonijiet tal-ittestjar ufficjali jew rikonoxxuti b’'mod
ufficjali i jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti li gejjin:

(a) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom bizzejjed persunal xjentifiku u
tekniku li jkollu I-edukazzjoni, it-tahrig, l-gharfien tekniku u l-esper-
jenza mehtiega ghall-funzjonijiet assenjati lilhom;

(b) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom taghmir xieraq mehtieg ghat-
twettiq korrett tat-testijiet u tal-kejl i huma jaffermaw li huma kompe-
tenti biex iwettqu; dak it-taghmir ikun mizmum u kkalibrat kif suppost,
fejn xieraq, qabel ma jiddahhal fis-servizz u wara, f'konformita ma'
programm stabbilit;

(c) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom ghelieqi sperimentali xierqa u,
fejn mehtieg, serer, armarji ghat-tkabbir jew kmamar tal-hzin; jizguraw
li I-ambjent li fih isiru t-testijiet ma jinvalidax ir-rizultati taghhom u ma
jaffettwax hazin l-akkuratezza mehtiega tal-kejl;

(d) jaghmlu disponibbli ghall-persunal rilevanti kollu l-proceduri operattivi
u l-protokolli uzati ghall-provi,

(e) jaghmlu disponibbli, meta mitluba mill-awtorita kompetenti u qabel il-
bidu ta’ test, l-informazzjoni dwar fejn ikun se jsir u dwar il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti ttestjati;

(f) jizguraw li I-kwalita tax-xoghol imwettaq tkun xierqa ghat-tip, il-firxa,
il-volum u l-iskop mahsub tieghu;

(g) izommu rekords tal-osservazzjonijiet, il-kalkoli u d-data derivata
kollha, rekords tal-kalibrazzjonijiet u rapport tat-test finali, sakemm
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat ikun awtorizzat fi
Stat Membru.

3.3. [Il-facilitajiet u l-organizzazzjonijiet tal-ittestjar rikonoxxuti ufficjalment u,
fejn mitluba mill-awtoritajiet kompetenti, il-facilitajiet u l-organizzazzjoni-
jiet uffi¢jali ghandhom:

(a) jirrapportaw lill-awtorita nazzjonali rilevanti I-informazzjoni kollha
mehtiega biex juru li jistghu jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-
punt 3.2,

(b) jippermettu fi kwalunkwe hin l-ispezzjonijiet, li kull Stat Membru
ghandu jorganizza b’mod regolari fit-territorju tieghu sabiex jivverifika
l-konformita mal-punt 3.2.

(") Id-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar

l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li
ghandhom x’jagsmu mal-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u 1-
verifikazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i (GU L 50,
20.2.2004, p. 44).
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3.4.

4.2.

43

5.2.

5.3.

B’deroga mill-punt 3.1:

(a) Ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, it-testijiet u l-analizijiet
maghmula sabiex tinkiseb data dwar il-proprjetajiet u s-sikurezza fir-
rigward ta’ aspetti ohrajn ghajr is-sahha tal-bniedem jistghu jitwettqu
minn facilitajiet jew organizzazzjonijiet tal-ittestjar ufficjali jew riko-
noxxuti b’mod uffi¢jali li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti specifikati
fil-punti 3.2 u 3.3.

(b) L-istudji mwettqa qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghal-
kemm ma jkunux kompletament konformi mal-prin¢ipji tal-GLP jew
mal-metodi ta’ ttestjar attwali, ghandhom jigu kkunsidrati ghall-valu-
tazzjoni jekk jitwettqu f’konformita mal-linji gwida tal-ittestjar inter-
nazzjonali rikonoxxuti fis-sehh fiz-zmien tat-twettiq tal-istudji u/jew
xjentifikament validi, biex b’hekk jigu mtennija testijiet fuq l-annimali,
spe¢jalment ghall-istudji dwar il-kar¢inogenicita u r-reprotossicita. Din
id-deroga ghandha tapplika b’mod partikolari ghal studji bi specijiet
vertebrati.

Materjal tat-test

Minhabba l-influwenza li I-impuritajiet u komponenti ohrajn jista’ jkollhom
fuq l-imgiba tossikologika u ekotossikologika, ghandha tigi pprovduta
deskrizzjoni (specifikazzjoni) dettaljata tal-materjal tat-test uzat ghal kull
studju sottomess. L-istudji ghandhom isiru bl-uzu tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li ghandu jigi awtorizzat jew jistghu jigu applikati principji
ta’ tqarrib, perezempju, billi jintuza studju dwar prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti b’kompozizzjoni komparabbli/ekwivalenti. Ghandha tigi pprov-
duta deskrizzjoni dettaljata tal-kompozizzjoni uzata.

Meta jintuza materjal tat-test radjotikkettat, ir-radjotikketti ghandhom
jitgieghdu f’siti (wiched jew aktar skont kif mehtieg) biex tigi ffacilitata
l-eluc¢idazzjoni tal-moghdijiet metaboli¢i u ta’ trasformazzjoni u biex tigi
ffacilitata l-investigazzjoni tad-distribuzzjoni tas-sustanza attiva u tal-meta-
boliti taghha u tal-prodotti ta’ reazzjoni u ta’ degradazzjoni taghha.

Kull meta studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, ghandha tigi rrapportata
r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett avvers.

Testijiet fuq annimali vertebrati

It-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom isiru biss meta ma jkun dispo-
nibbli l-ebda metodu vvalidat ichor. Metodi alternattivi ghandhom jinkludu
metodi in vitro jew metodi in-silico. Ghandhom jigu mhegga wkoll metodi
ta’ tnaqqis u ta’ rfinar ghal ittestjar in vivo sabiex l-ghadd ta’ annimali
uzati fl-ittestjar jinzamm ghal minimu.

Il-principji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar tal-uzu ta’ annimali vertebrati
ghandhom jigu kkunsidrati fit-tfassil tal-metodi tal-ittestjar, b’mod partiko-
lari meta jsiru disponibbli metodi vvalidati xierqa ghas-sostituzzjoni, it-
tnaqqis jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali.

Id-disinji tal-istudji ghandhom jigu kkunsidrati bir-reqqa minn perspettiva
etika, filwaqt li jitqies l-ambitu ghat-tnaqqis, l-irfinar u s-sostituzzjoni ta’
testijiet fuq l-annimali. Perezempju, permezz tal-inkluzjoni ta’ grupp
wiehed jew aktar addizzjonali ta’ dozi jew punti ta’ zmien ghat-tehid ta’
kampjuni tad-demm fi studju wiehed, jista’ jkun possibbli li tigi evitata I-
htiega ghal studju iehor.

Ghall-finijiet ta’ informazzjoni u ta’ armonizzazzjoni, il-lista ta’ metodi ta’
ttestjar u dokumenti ta’ gwida msemmija f’dan l-Anness ghandha tigi
ppubblikata £7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea. Dik il-lista ghandha
tigi aggornata regolarment.
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PARTI A
PRODOTTI KIMICI GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

WERREJ
TAQSIMA 1. Identita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

1.1. L-applikant

1.2. Il-produttur tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u tas-sustanzi
attivi

1.3. L-isem kummercjali jew l-isem kummerc¢jali propost u n-numru

tal-kodi¢i tal-izvilupp tal-produttur tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti jekk rilevanti

1.4. Informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva dettaljata dwar il-
kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

1.4.1. Kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

1.4.2. Informazzjoni dwar is-sustanzi attivi

1.4.3. Informazzjoni dwar is-agenti protettivi, is-sinergisti u l-koformu-
lanti

1.5. Tip u kodici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

1.6. Funzjoni

TAQSIMA 2. Il-karatteristi¢i fizici u kimici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-

pjanti
2.1. Dehra
2.2. Karatteristici esplozivi u ossidanti
2.3. Fjammabbilta u tishin spontanju
2.4. Acidita/alkalinita u l-valur pH
2.5. Viskozita u tensjoni tal-wic¢
2.6. Densita relattiva u densita tal-massa
2.7. L-istabbilta fil-hazna u l-perjodu ta’ konservazzjoni: l-effetti tat-

temperatura fuq il-karatteristici tekni¢i tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti

2.8. Karatteristici teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.8.1. Kemm jista’ jixxarrab

2.8.2. Kemm jaghmel raghwa b’mod persistenti

2.8.3. Kapacita ta’ sospensjoni, spontanjeta tad-dispersjoni u stabbilita

fid-dispersjoni
2.8.4. Grad ta’ dissoluzzjoni u stabbilita tad-dilwizzjoni

2.8.5. Distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli, kontenut ta’ trab, attrizzjoni u
stabbilita mekkanika

2.8.5.1. Distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli
2.8.5.2. Kontenut ta’ trab
2.8.5.3. Attrizzjoni

2.8.5.4. Ebusija u integrita

2.8.6. L-emulsjonabbila, ir-riemulsjonabbilta, l-istabbilita tal-emulsjoni
2.8.7. Fluwidita, kemm jista’ jitferra’ u kemm jista’ jitfarfar
2.9. Kompatibilita fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi I-prodotti

ghall-protezzjoni tal-pjanti li maghhom irid jigi awtorizzat l-uzu
tieghu
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2.10.
2.11.

Aderenza u distribuzzjoni maz-zrieragh

Studji ohrajn

TAQSIMA 3. Informazzjoni dwar l-applikazzjoni

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

Qasam ta’ uzu previst

Effetti fuq l-organizmi ta’ hsara

Dettalji tal-uzu mahsub

Rata ta’ applikazzjoni u ta’ koncentrazzjoni tas-sustanza attiva
Il-metodu ta’ applikazzjoni

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet u kemm iddum il-protez-
zjoni

Il-perjodi mehtiega ta’ stennija jew prekawzjonijiet ohra sabiex
jigu evitati l-effetti fitotossici fuq ucuh tar-raba’ sussegwenti

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu

TAQSIMA 4. Aktar taghrif dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

4.1.

4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.5.1.
4.5.2.

Intervalli tas-sigurta u prekawzjonijiet ohra ghall-protezzjoni tal-
bniedem, l-annimali u l-ambjent

Il-metodi u I-prekawzjonijiet rakkomandati
Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ in¢ident

L-imballagg, il-kompatibilita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti mal-materjal tal-imballagg propost

Il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Il-proc¢edura ta’ newtralizzazzjoni

In¢inerazzjoni kontrollata

TAQSIMA 5. Metodi analitici

5.1.

5.1.1.
5.1.2.
5.2.

Werrej

Metodi uzati ghall-generazzjoni tad-dejta ta’ qabel l-awtorizzazz-
joni

Analizi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
Il-metodi sabiex jigu stabbiliti r-residwi

Metodi ghall-finijiet ta’ kontroll u monitoragg ta’ wara l-awtorizz-
azzjoni

TAQSIMA 6. Taghrif dwar l-effikacja

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.
6.4.4.
6.4.5.

6.5.

Introduzzjoni
Testijiet preliminari
L-effikacja tat-testijiet

Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli tal-
izvilupp tar-rezistenza

L-effetti avversi fuq il-pjanti ttrattati

Il-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi I-kultivars), jew ghall-
prodotti mill-pjanti fil-mira

L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti jew fuq il-prodotti mill-pjanti
ttrattati

L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti
L-effetti fuq il-processi ta’ trasformazzjoni

L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti li jridu
jintuzaw ghat-tkattir

Osservazzjonijiet dwar l-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew
mhux intenzjonati
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6.5.1.
6.5.2.

6.5.3.

L-impatt fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti

L-impatt fuq pjanti ohra, inkluzi l-u¢uh tar-raba’ li jmissu
maghhom

L-effetti fuq l-organizmi ta’ benefi¢¢ju u organizmi ohra mhux fil-
mira

TAQSIMA 7. Studji tossikologici

7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.
7.1.6.
7.1.7.
7.1.8.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.
72.2.
7.2.2.1.
7222.
7.2.3.
7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.
7.4.

Introduzzjoni

Tossicita akuta

Tossicita orali

Tossi¢ita dermali

Tossicita man-nifs

Irritazzjoni tal-gilda

Irritazzjoni tal-ghajnejn

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Studji supplimentari ghal tahlitiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

Dejta dwar l-espozizzjoni

L-espozizzjoni tal-operatur

Stima tal-espozizzjoni tal-operatur

Kejl tal-espozizzjoni tal-operatur

L-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-residenti
Stima tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-residenti
Kejl tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-residenti
L-espozizzjoni tal-haddiema

Stima tal-espozizzjoni tal-haddiema

Kejl tal-espozizzjoni tal-haddiema

L-assorbiment mill-gilda

Dejta tossikologika disponibbli dwar il-koformulanti

TAQSIMA 8. Residwi fil-prodotti, l-ikel jew [-ghalf ittrattati, jew fuqghom

TAQSIMA 9. Destin u mgiba fl-ambjent

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.
9.1.1.2.
9.1.1.2.1.
9.1.1.2.2.
9.1.2.
9.1.2.1.
9.1.2.2.
9.1.2.3.
9.1.3.
9.2.

Introduzzjoni

Destin u mgiba fil-hamrija

Ir-rata ta’ degradazzjoni fil-hamrija
Studji fil-laboratorju

Studji fuq il-post

Studji dwar id-dissipazzjoni fil-hamrija
Studji dwar l-akkumulazzjoni fil-hamrija
Il-mobilita fil-hamrija

Studji fil-laboratorju

Studji lisimetrici

Studji tal-lissija fuq il-post

Stima tal-konc¢entrazzjonijiet fil-hamrija

Destin u fl-ilma u fis-sediment
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9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.4.1.

9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.

9.4.

Mineralizzazzjoni aerobika fl-ilma tal-wic¢

Studju dwar I-ilma/is-sediment

Studju dwar ilma/sediment irradjat

Stima tal-koncentrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht l-art

Kalkolu tal-koné¢entrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht l-art

Testijiet addizzjonali fuq il-post

Stima tal-kon¢entrazzjonijiet fl-ilma tal-wic¢¢ u s-sediment

Destin u mgiba fl-arja

Ir-rotta u r-rata ta’ degradazzjoni fl-arja u l-garr permezz tal-arja

Stima tal-koncentrazzjonijiet ghal rotot ohrajn ta’ espozizzjoni

TAQSIMA 10. Studji ekotossikologici

10.1.
10.1.1.
10.1.1.1.
10.1.1.2.
10.1.2.
10.1.2.1.
10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.
10.3.
10.3.1.
10.3.1.1.
10.3.1.1.1.
10.3.1.1.2.
10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.
10.3.1.5.
10.3.1.6.
10.3.2.

10.3.2.1.

10.3.2.2.

Introduzzjoni

Effetti fuq I-ghasafar u vertebrati terrestri ohrajn
Effetti fuq 1-ghasafar

Tossicita orali akuta

Taghrif ta’ livell oghla fuq I-ghasafar

Effetti fuq vertebrati terrestri minbarra l-ghasafar
Tossicita orali akuta ghall-mammiferi

Taghrif ta’ livell oghla fuq il-mammiferi

L-effetti fuq annimali selvaggi vertebrati terrestri ohra (rettili u
anfibji)

Effetti fuq l-organizmi akkwati¢i

Tossicita akuta ghall-hut, ghall-invertebrati akkwatici jew effetti
fuq l-algi u l-makrofiti akkwatici

Studji addizzjonali fit-tul dwar it-tossicita kronika fuq il-hut, I-
invertebrati akkwati¢i u l-organizmi li jghixu fis-sediment

Testijiet ulterjuri fuq l-organizmi akkwatici
Effetti fuq l-artropodi

Effetti fuq in-nahal

Tossicita akuta ghan-nahal

Tossicita orali akuta ghan-nahal

Tossicita akuta permezz tal-kuntatt ghan-nahal
Tossicita kronika ghan-nahal

Effetti fuq l-izvilupp tan-nahal tal-ghasel u stadji ohrajn tal-hajja
tan-nahal tal-ghasel

Effetti subletali

Testijiet fil-gagga u fil-mina

Testijiet fuq il-post bin-nahal tal-ghasel

L-effetti fuq artropodi mhux fil-mira minbarra n-nahal
Ittestjar standard fil-laboratorju ghall-artropodi mhux fil-mira

Ittestjar estiz fil-laboratorju, studji dwar residwi qodma b’artro-
podi mhux fil-mira
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10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Studji semiprattici b’artropodi mhux fil-mira

Studji fuq il-post b’artropodi mhux fil-mira

Rotot ohrajn ta’ espozizzjoni ghall-artropodi mhux fil-mira
L-effetti fuq mezo- u makrofawna fil-hamrija mhux fil-mira
Hniex

Hniex - effetti subletali

Hniex - studji fuq il-post

L-effetti fuq mezo- u makrofawna fil-hamrija mhux fil-mira
(minbarra hniex)

Ittestjar fil-livell tal-ispeci

Ittestjar ta’ livell oghla

L-effetti fuq it-trasformazzjoni tan-nitrogenu fil-hamrija
L-effetti fuq pjanti terrestri oghla mhux fil-mira
Sommarju tad-dejta dwar l-iskrining

L-ittestjar fuq pjanti mhux fil-mira

Studji estizi fil-laboratorju fuq pjanti mhux fil-mira
Testijiet semipratti¢i u fuq il-post fuq pjanti mhux fil-mira
L-effetti fuq organizmi terrestri ohrajn (flora u fawna)

Dejta ta’ monitoragg

TAQSIMA 11. Dejta mil- letteratura

TAQSIMA 12. Klassifikazzjoni u tikkettar

TAQSIMA 1.

L-identita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed sabiex tidentifika b’mod
preciz il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u tiddefinih skont I-ispecifikazzjoni
u n-natura tieghu.

1.1.

1.2.

L-applikant

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll l-isem,
il-kariga, in-numru tat-telefown, l-indirizz elettroniku u n-numru tal-
faks tal-persuna rilevanti tal-kuntatt.

Il-produttur tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u tas-sustanzi
attivi

Ghandhom jigu pprovduti I-isem u I-indirizz tal-produttur tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u ta’ kull sustanza attiva fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant ta’
manifattura 1i fih jigu ffabbrikati l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
u s-sustanza attiva. Ghandu jkun ipprovdut punt ta’ kuntatt (isem,
numru tat-telefown, indirizz elettroniku u n-numru tal-faks).

Jekk is-sustanza attiva torigina minn produttur li qabel ma kienx
ipprezenta dejta skont ir-Regolament (UE) Nru 283/2013, ghandha
tigi pprovduta dejta li tindirizza dawk ir-rekwiziti sabiex tkun stabbi-
lita 1-ekwivalenza tas-sustanza attiva.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

L-isem kummer¢jali jew l-isem kummeréjali propost, u n-numru
tal-kodi¢i tal-izvilupp tal-produttur tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti jekk rilevanti

Iridu jigu pprovduti l-ismijiet kummer¢jali kollha ta’ qabel u dawk
prezenti u l-ismijiet kummercjali proposti u n-numri tal-kodici tal-
izvilupp tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Meta l-ismijiet
kummer¢jali u n-numri tal-kodi¢i msemmija, ikunu jirrigwardaw
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti simili izda differenti, ghandhom
jinghataw dettalji shah ta’ kull differenza. L-isem kummercjali
propost ghandu jkun tali li ma johlogx konfuzjoni mal-isem
kummer¢jali ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu diga
awtorizzati. Kull numru tal-kodi¢i ghandu jkun specifiku ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti wahdieni.

Informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva dettaljata dwar il-
kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jigi rrapportat it-taghrif
li gej:

— il-kontenut tas-sustanzi attivi teknici (ibbazat fuq il-purita minima
specifikata) u l-kontenut iddikjarat tas-sustanzi attivi puri u, fejn
rilevanti, il-kontenut korrispondenti tal-varjant (bhal imluha u
esteri) tas-sustanzi attivi,

— il-kontenut ta’ agenti protettivi, sinergisti u koformulanti,

— il-kontenut massimu ta’ impuritajiet rilevanti, fejn xieraq.

Minbarra l-kontenut totali tas-sustanza attiva, fil-kaz tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti b’rilaxx bil-mod jew ikkontrollat (bhal
sospensjoni f’kapsuli, CS) ghandu jinghata l-kontenut tas-sustanza
attiva libera (mhux inkapsulata) u inkapsulata u r-rata tar-rilaxx.
Fejn ikun possibbli, ghandhom jintuzaw il-metodi xierqa tal-Kunsill
Analitiku Kollaborattiv Internazzjonali dwar il-Pesti¢idi (Collabora-
tive International Pesticides Analytical Council — CIPAC). Jekk
jintuza metodu alternattiv, dan ghandu jkun iggustifikat mill-applikant
u tinghata deskrizzjoni dettaljata tal-metodologija uzata.

Il-kon¢entrazzjoni ta’ kull sustanza attiva ghandha tkun espressa kif
gej:

— ghas-solidi, l-aerosols, il-likwidi volatili (punt massimu ta’ togh-
lija 50 °C) jew likwidi viskuzi (l-inqas limitu 1 Pa s 20 °C),
bhala % w/w u g/kg,

— ghal-likwidi/formulazzjonijiet ta’ gel ohrajn, bhala % w/w u g/l,

— ghall-gassijiet, bhala % v/v u % w/w.

Informazzjoni dwar is-sustanzi attivi

Ghas-sustanzi attivi ghandhom jigu pprovduti l-ismijiet komuni
taghhom skont 1-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzaz-
zjoni (ISO) jew l-ismijiet komuni proposti tal-ISO, in-numri CIPAC
taghhom, u, fejn disponibbli, in-numri tal-Kummissjoni Ewropea
(KE). Fejn ikun rilevanti, ghandu jigi ddikjarat liema melh, ester,
anjon jew katjon huwa prezenti.
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1.4.3. Informazzjoni dwar is-agenti protettivi, is-sinergisti u l-koformulanti

Is-agenti protettivi, is-sinergisti u l-koformulanti ghandhom ikunu
identifikati, fejn ikun possibbli, kemm bl-isem kimiku taghhom kif
moghti  fil-Parti 3  tal-Anness VI  ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 jew, jekk ma jkunx inkluz f’dak ir-Regolament,
kemm skont in-nomenklatura tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika
Pura u Applikata (International Union of Pure and Applied Chemistry
— IUPAC) kif ukoll tal-Astratti Kimici (Chemical Abstracts — CA).
Ghandha tigi pprovduta I-formula strutturali taghhom. Ghal kull
komponent tas-agenti protettivi, tas-sinergisti u tal-koformulanti,
fejn ikunu jezistu, ghandhom jigu pprovduti n-numri taghhom tal-
KE u tas-Servizz tal-Astratti Kimici (Chemical Abstracts Service —
CAS). Ghall-koformulanti li huma tahlitiet, ghandha tigi pprovduta I-
kompozizzjoni. Meta l-informazzjoni pprovduta ma tidentifikax
b’mod shih is-safener, is-sinergist jew il-koformulant, ghandha tkun
ipprovduta specifikazzjoni xierqa. Fejn ikun disponibbli, ghandu jigi
pprovdut ukoll l-isem kummer¢jali. Ghandhom jigu pprovduti doku-
menti dwar id-dejta tas-sigurta skont l-Artikolu 31 tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal- Kunsill (¥).
Dawn ghandhom ikunu aggornati u konformi ma’ legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni.

Ghall-koformulanti, il-funzjoni ghandha tkun specifikata minn fost
dawn li gejjin:

(a) adeziv (sticker);

(b) sustanza kontra r-raghwa;
(c) sustanza kontra l-ingazz;
(d) sustanza li tghaqqad,;

(e) bafer;

(f) portatur;

(g) deodorant;

(h) sustanza tat-tifrix;

(i) zebgha;

(j) emetiku;

(k) emulsifikant;

(1) fertilizzant;

(m) preservattiv;

(n) odorant;

(o) fwieha;

(p) propellant;

(q) repellent;

(r) solvent;

(s) stabbilizzant;

(t) sustanza li thaxxen;

(u) sustanza li xxarrab;

(v) mixxellanji (li ghandhom ikunu specifikati mill-applikant).

Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-process ta’ formulazzjoni.

(*) GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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1.5. Tip u kodi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

It-tip u l-kodici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom jint-
ghazlu skont l-ahhar edizzjoni tal-"Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu
ta’ specifikazzjonijiet tal-FAO u tal-WHO ghall-pesticidi" imhejji
mil-Laqgha Kongunta tal-FAO/WHO dwar I-Ispecifikazzjonijiet
ghall-Pesticidi (JMPS).

Meta prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkunx definit b’mod
preciz f’din il-pubblikazzjoni, ghandha tinghata deskrizzjoni shiha
tan-natura fizika u tal-istat tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
flimkien ma’ proposta ghal deskrizzjoni xierqa tat-tip ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u proposta ghad-definizzjoni tieghu.
1.6. Funzjoni
Il-funzjoni trid tigi specifikata minn fost dawn li gejjin:
(a) akaracida;
(b) battericida;
(c) fungicida;
(d) erbicida;
(e) insetticida;
(f) molluskicida;
(g) nematicida;
(h) regolatur tat-tkabbir tal-pjanti;
(i) repellent;
(j) rodenticida;
(k) semjokimici;
(1) talpicida;
(m) viri¢ida;

(n) ohrajn (iridu jigu specifikati mill-applikant).

TAQSIMA 2.
Il-karatteristici fizici, kimici u teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Irid jigi ddikjarat safejn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i ghalihom tkun
qieghda tigi mitluba l-awtorizzazzjoni jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet rile-
vanti tal-FAO. L-applikant irid jiddeskrivi fid-dettall u jiggustifika d-divergenzi
minn dawn l-ispecifikazzjonijiet.

2.1. Dehra

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni tal-kulur kif ukoll tal-istat fiziku tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

2.2. Karatteristi¢i esplozivi u ossidanti

Ghandhom jigu stabbiliti u rrapportati I-karatteristi¢i esplozivi u ossi-
danti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Stima teoretika bbazata
fuq l-istruttura ghandha tkun accettata jekk tissodisfa l-kriterji stabbi-
liti fl-Appendi¢i 6 tar-"Rakkomandazzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar it-Trasport ta’ Oggetti Perikoluzi Manwal tat-Testijiet u I-
Kriterji (1)".

(!) Nazzjonijiet Uniti New York u Ginevra (2009) Pubblikazzjoni ISBN 978-92-1-139135-0
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Fjammabbilta u tishin spontanju

Il-flash point ta’ likwidi li fihom solventi fjammabbli, ghandu jigi
stabbilit u rrapportat. Il-flammabbilta tal-prodotti solidi ghall-protez-
zjoni tal-pjanti u tal-gassijiet trid tigi stabbilita u rrapportata. Stima
teoretika bbazata fuq l-istruttura ghandha tkun accettata jekk tisso-
disfa l-kriterji stabbiliti fl-Appendici 6 tar-"Rakkomandazzjonijiet tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar it-Trasport ta’ Oggetti Perikoluzi Manwal tat-
Testijiet u 1-Kriterji".

It-tishin spontanju ghandu jigi stabbilit u rrapportat.

Acidita/alkalinita u l-valur pH

Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti milwiema, il-valur pH
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti pur ghandu jigi stabbilit u rrap-
portat.

Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti solidi u likwidi mhux
milwiema li jridu jigu applikati bhala dilwizzjonijiet milwiema,
ghandu jigi stabbilit u rrapportat il-pH ta’ dilwizzjoni ta’ 1 % tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma aciduzi (pH <
4) jew alkalini (pH <10), ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-acidita
jew l-alkalinita.

Viskozita u tensjoni tal-wic¢

Fil-kaz tal-formulazzjonijiet likwidi, il-viskozita ghandha tigi stabbi-
lita f°Zzewg rati laterali u f’temperaturi ta’ 20 °C u 40 °C u rrapportata
flimkien mal-kundizzjonijiet tat-test. It-tensjoni tal-wic¢ ghandha tigi
stabbilita fl-oghla koncentrazzjoni.

Fil-kaz ta’ prodotti likwidi ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom
> 10 % idrokarboni u li ghalihom il-viskozita kinematika tkun
ingas minn 7 x 10~ ® m*/sec ftemperatura ta’ 40 °C, it-tensjoni tal-
wice tal-formulazzjoni pura ghandha tigi stabbilita f’temperatura ta’
25 °C u rrapportata.

Densita relattiva u densita tal-massa

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata d-densita relattiva tal-prodotti
likwidi ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Trid tigi stabbilita u rrapportata d-densita tal-massa (pour and tap) tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma trab jew granuli.

L-istabbilta matul il-hazna u l-perjodu ta’ konservazzjoni: I-
effetti tat-temperatura fuq il-karetteristi¢i teknic¢i tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-istabbilta tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti wara hazna accellerata ghal 14-il jum f’temperatura ta’
54 °C. Id-dejta ggenerata minn kombinazzjonijiet alternattivi ta’
hin/temperatura (perezempju tmien gimghat f’temperatura ta’ 40 °C,
12-il gimgha f’temperatura ta’ 35 °C jew 18-il gimgha ftemperatura
ta’ 30 °C) tista’ tigi sottomessa bhala dejta alternattiva dwar il-hazna
accellerata. Ghandu jigi kkunsidrat it-twettiq ta’ dan it-test f’imbal-
lagg maghmul mill-istess materjal tal-imballagg kummer¢jali.

Jekk il-kontenut tas-sustanza attiva wara t-test tal-istabbilta fis-shana
jkun naqas b’aktar minn 5 % mill-valur inizjali, f’dak il-kaz ghandha
tinghata informazzjoni dwar il-prodotti ta’ degradazzjoni.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

Fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti likwidi, ghandu jigi
stabbilit u rrapportat l-effett tat-temperaturi baxxi fuq l-istabbilta.

Ghandu jigi stabbilit u rrapportat il-perjodu ta’ konservazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’temperatura ambjentali. Meta 1-
perjodu ta’ konservazzjoni jkun ta’ inqas minn sentejn, ghandu jigi
rrapportat il-perjodu ta’ konservazzjoni f’xhur, bi specifikazzjonijiet
xierqa tat-temperatura. It-test tal-istabbilta fit-temperatura ambjentali
ghandu jsir f’imballagg maghmul mill-istess materjal tal-imballagg
kummer¢jali. Fejn ikun xieraq, ghandha tigi pprovduta dejta dwar
il-kontenut tal-impuritajiet rilevanti, qabel u wara l-hazna.

Karatteristi¢i teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati 1-karatteristici teknici tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-konc¢entrazzjonijiet xierqa.

Kemm jista' jixxarrab

Trid tigi stabbilita u rrapportata I-kapacita ta’ tixrib tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’forma solida li jigu dilwiti ghall-uzu.

Kemm jaghmel raghwa b'mod persistenti

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-persistenza tar-raghwa tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jridu jigu dilwiti bl-ilma.

Kapacita ta’ sospensjoni, spontanjeta tad-dispersjoni u stabbilita fid-
dispersjoni

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-kapacita tas-sospensjoni u l-ispon-
tanjeta tad-dispersjoni tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma.

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-istabbilta fid-dispersjoni ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal suspoemulsjonijiet (SE)
milwiema, koncentrati ghal sospensjoni bbazati fuq iz-zejt (OD)
jew granuli emulsifikabbli (EG).

Grad ta’ dissoluzzjoni u l-istabbilta tad-dilwizzjoni

Ghandhom jigu rrapportati l-grad ta’ dissoluzzjoni u l-istabbilta tad-
dilwizzjoni tal-prodotti li jinhallu fl-ilma.

Distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli, kontenut ta’ trab, attrizzjoni u
stabbilita mekkanika

Distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli

Fil-kaz tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma, irid isir test bl-gharbiel tal-
prodott imxarrab u mbaghad isir rapport dwaru.

Ghandha tigi stabbilita d-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli fil-kaz
ta’ trabijiet u koncentrati ghal sospensjoni.

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-firxa nominali tad-dagsijiet tal-
granuli.

Kontenut ta’ trab

Irid jigi stabbilit u rrapportat il-kontenut ta’ trab tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti fi granuli.

Jekk ir-rizultati juru > 1 % w/w trab, f’dak il-kaz ghandu jigi stabbilit
u rrapportat id-daqs tal-partikoli tat-trab iggenerat.
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2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Attrizzjoni

Ghandhom jigu stabbiliti u rrapportati l-karatteristici ta’ attrizzjoni
tal-granuli u l-pilloli 1i jkunu ppakkjati merhija.

Ebusija u integrita

Ghandhom jigu stabbiliti u rrapportati l-ebusija u l-integrita tal-pilloli.

L-emulsjonabbilta ir-riemulsjonabbilta, I-istabbilita tal-emulsjoni

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati l-emulsjonabbilta, ir-riemulsjonab-
bilta u l-istabbilita tal-emulsjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, li jezistu bhala emulsjonijiet fit-tank tal-bexx.

Fluwidita, kemm jista’ jitferra’ u kemm jista’ jitfarfar

Ghandhom jigu stabbiliti u rrapportati l-karatteristici i gejjin:

— il-fluwidita ta’ prodotti granulari ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-kapacita ta’ tferrigh tas-sospensjonijiet, u

— il-kapacita ta’ tfarfir ta' trabijiet li jitfarfru wara hazna accellerata
skont il-punt 2.7.

Kompatibilita fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi l-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li maghhom irid jigi awtorizzat l-uzu
tieghu

Trid tigi stabbilita u rrapportata I-kompatibilita fizika u kimika ta’
tahlitiet fit-tank irrakkomandati. Kwalunkwe inkompatibilita magh-
rufa ghandha tigi rrapportata.

Aderenza u distribuzzjoni maz-zrieragh

Fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghat-trattament taz-
zrieragh, iridu jigu stabbiliti u rrapportati kemm id-distribuzzjoni
kif ukoll l-adezjoni.

Studji ohrajn

L-istudji supplimentari mehtiega ghall-klassifikazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-periklu ghandhom jitwettqu
skont ir-Regolament (KE) 1272/2008.

TAQSIMA 3.

Informazzjoni mal-applikazzjoni

Ghandha tigi sottomessa informazzjoni mal-applikazzjoni u trid tkun konsistenti
mal-prattika tajba tal-protezzjoni tal-pjanti.

3.1

Il-qasam tal-uzu previst

L-ogsma tal-uzu, ezistenti u proposti, iridu jigu specifikati minn fost
dawn li gejjin:

(a) uzu fl-ghelieqi, bhalma huma I-biedja, l-ortikoltura, il-forestrija,
u l-vitikultura, I-ucuh tar-raba' protetti, amenitajiet, il-kontroll tal-
haxix hazin fzoni mhux ikkultivati;

(b) xoghol fil-gnien;
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3.2

3.3.

3.4.

(c) il-pjanti domestici;
(d) il-prattika tal-hzin ta' prodotti mill-pjanti;
(e) ohrajn (ghandhom ikunu specifikati mill-applikant).

Effetti fuq l-organizmi ta' hsara

Iridu jigu ddikjarati n-natura tal-effetti fuq l-organizmi ta' hsara:
(a) azzjoni bil-kuntatt;

(b) azzjoni fl-istonku;

(c) azzjoni bit-tehid tan-nifs;

(d) azzjoni fungitossika;

(e) azzjoni fungistatika;

(f) desikkant;

(g) inibituri tar-riproduzzjoni;

(h) ohrajn (iridu jigu specifikati mill-applikant).

Barra minn hekk, ghandu jigi specifikat jekk il-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti huwiex sistemiku jew le fil-pjanti.

Dettalji dwar l-uzu mahsub

Ghandhom jinghataw dettalji dwar l-uzu mahsub fosthom, fejn rile-
vanti, din l-informazzjoni:

— l-effetti miksuba perezempju t-trazzin tan-nebbieta, l-ittardjar tal-
maturazzjoni, it-tnaqqis fit-tul taz-zokk, il-fertilizzazzjoni mtejba,

— it-tipi ta’ organizmi ta’ hsara kkontrollati,
— il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li se jkunu protetti.

Rata ta’ applikazzjoni u ta’ koncentrazzjoni tas-sustanza attiva

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u kull uzu, ghandha tinghata r-
rata ta’ applikazzjoni ghal kull unitd (ha, m?, m®) ittrattata, ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fi g, kg, mL jew L u s-sustanza
attiva fi g jew kg.

Ir-rati ta’ applikazzjoni ghandhom jigu espressi, kif xieraq, f"wahda
mill-unitajiet 1i gejjin:

— g, kg, mL jew L ghal kull ha,
— kg jew L ghal kull m?,
— g, kg, mL jew L ghal kull tunnellata.

Ghall-ucuh tar-raba’ protetti u l-uzu fix-xoghol fil-gnien, ir-rati
ghandhom ikunu espressi fi:

— g, kg, mL jew L ghal kull 100 m?, jew
— g, kg, mL jew L ghal kull m’,

Il-kontenut tas-sustanza attiva ghandu jigi espress, kif xieraq, fi:
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g jew mL ghal kull L, jew

— g jew mL ghal kull kg.

Metodu ta’ applikazzjoni

Il-metodu ta’ applikazzjoni propost ghandu jigi deskritt b’mod shih,
billi jigi indikat it-tip ta’ taghmir 1i ghandu jintuza, jekk rilevanti, kif
ukoll it-tip u 1-volum tad-dilwent li jrid jintuza ghal kull unita tal-erja
jew tal-volum.

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet u kemm iddum il-protez-
zjoni

Irid jigi rrapportat in-numru massimu ta' applikazzjonijiet 1i jridu
jintuzaw u l-iskeda taghhom. Fejn rilevanti, iridu jigu indikati I-
istadji tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti li jridu jigu protetti
u l-istadji tal-izvilupp tal-organizmi ta’ hsara. Fejn ikun possibbli,
irid jigi indikat l-intervall li ghandu jghaddi bejn l-applikazzjonijiet,
fi granet.

Ghandu jigi indikat it-tul taz-Zmien ta’ protezzjoni li taghti kull
applikazzjoni u li joffri n-numru massimu ta’ applikazzjonijiet li
jridu jintuzaw.

Il-perjodi mehtiega ta’ stennija jew prekawzjonijiet ohra sabiex
jigu evitati l-effetti fitotossi¢i fuq ucuh tar-raba’ sussegwenti

Fejn rilevanti, iridu jigu ddikjarati I-perijodi minimi ta’ stennija bejn
l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh jew it-thawwil tal-ucuh tar-raba’ ta’
wara, li huma mehtiega biex jigu evitati l-effetti fitotossi¢i fuq l-ucuh
tar-raba’ sussegwenti, u li jsegwu d-dejta skont il-paragrafu 6.5.1.

Jekk ikun hemm xi limitazzjonijiet fuq 1-ghazla tal-ucuh tar-raba’ li
jistghu jithawlu wara, dawn iridu jigu ddikjarati.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu

Iridu jigu pprovduti l-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jridu jkunu stampati fuq it-tikketti u
I-fuljetti.

TAQSIMA 4.
Aktar taghrif dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Intervalli tas-sigurta u prekawzjonijiet ohra ghall-protezzjoni tal-
bniedem, tal-annimali u tal-ambjent

L-informazzjoni pprovduta ghandha ssegwi u tkun appoggata mid-
dejta pprovduta ghas-sustanzi attivi u dik ipprovduta skont it-Tagsi-
miet 7u 8.

Fejn ikun rilevanti, ghandhom jigu specifikati l-intervalli ta’ gabel il-
hsad, il-perjodi ta’ dhul mill-gdid jew il-perjodi ta’ tizmim mehtiega
sabiex titnaqqas il-prezenza ta’ residwi fl-ucuh tar-raba’, il-pjanti u I-
prodotti mill-pjanti jew go fihom, jew fiz-zoni jew l-ispazji ttrattati,
bil-ghan li jigu protetti I-bnedmin, l-annimali u l-ambjent, bhal:

(a) l-intervall ta’ qabel il-hsad (fjiem) ghal kull wic¢ tar-raba’
rilevanti;

(b) il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (f’jiem) fil-merghat ghall-bhejjem;
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4.2.

4.3.

4.4.

(c) il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (f’sighat jew jiem) ghall-bnedmin
ghall-ucuh tar-raba’, I-bini jew l-ispazji ttrattati;

(d) il-perjodu ta’ tizmim (f’jiem) ghall-ghalf tal-annimali u ghall-
uzi ta’ wara l-hsad,

(e) il-perjodu ta’ stennija (f’jiem), bejn l-applikazzjoni u l-imma-
niggar tal-prodotti ttrattati;

(f) il-perjodu ta’ stennija (f’jiem), bejn l-ahhar applikazzjoni u z-
zrigh jew it-thawwil ta’ ucuh tar-raba’ sussegwenti.

Fejn ikun mehtieg fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, ghandha tigi
pprovduta informazzjoni dwar kwalunkwe kundizzjoni specifika
ghall-agrikultura, is-sahha tal-pjanti jew l-ambjent li fiha l-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jew ma jistax jintuza.

II-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati

Il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati rigward il-hasil/it-tindif
tal-makkinarju u t-taghmir protettiv, proceduri dettaljati tal-imma-
niggar ghall-hazna, kemm fil-livell ta’ hazna kif ukoll tal-utent ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghat-trasport taghhom u fil-kaz
ta’ nirien, ghandhom ikunu pprovduti mill-applikant. L-effikacja tal-
proceduri ta’ tindif ghandha tkun deskritta fid-dettall. Fejn dispo-
nibbli, ghandha tkun ipprovduta informazzjoni dwar prodotti li
jiehdu n-nar. Ghandhom jigu specifikati r-riskji li jkunu probabbli
li jinholqu u I-metodi u l-proceduri sabiex jitnaqqsu l-perikli li
jinholqu. Ghandhom ikunu pprovduti l-proceduri li jipprekludu jew
inaqqsu l-generazzjoni ta’ skart jew fdalijiet.

Fejn ikun xieraq, ghandhom jigu pprovduti n-natura u l-karatteristici
tal-ilbies u t-taghmir protettiv proposti. Id-dejta pprovduta ghandha
tkun bizzejjed biex tigi evalwata l-adegwatezza u l-effikacja f’kun-
dizzjonijiet reali ta’ uzu (perezempju cirkustanzi fl-ghalga jew fis-
serra).

Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta' in¢ident

Iridu jigu pprovduti I-proceduri ddettaljati 1i ghandhom jigu segwiti
f’kaz ta’ emergenza, sew jekk din tinholoq wagqt it-trasport, il-hazna
jew l-uzu, li jinkludu:

(a) il-konteniment tat-tixrid;

(b) id-dekontaminazzjoni taz-zoni, l-vetturi u 1-bini;

(c) ir-rimi ta’ imballaggi, assorbenti u materjali ohra bil-hsara;

(d) il-protezzjoni tal-haddiema tal-emergenza u tar-residenti, inkluzi
n-nies li jkunu jinsabu fil-qrib;

(e) il-mizuri tal-ewwel ghajnuna.

L-imballagg, il-kompatibilita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti mal-materjal tal-imballagg propost

L-imballagg li ghandu jintuza jrid ikun deskritt u specifikat b’mod
shih fir-rigward tal-materjal uzat, il-mod ta’ kif jigi maghmul (ez.
maghfus 'il barra, iwweldjat ecc.), id-dags u l-kapacita, id-daqgs tal-
fetha, it-tip tal-gheluq u s-sigilli. L-imballagg ghandu jkun iddisinjat
b’mod li jillimita kemm jista’ jkun il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-
operaturi u tal-ambjent.

L-imballagg kollu uzat ghandu jikkonforma mal-legislazzjoni rile-
vanti tal-Unjoni dwar it-trasport u l-immaniggar sigur.
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4.5. Il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Iridu jigu zviluppati proceduri ghall-qerda u d-dekontaminazzjoni
kemm ta' kwantitajiet zghar (fil-livell tal-utent) kif ukoll ta' kwanti-
tajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proc¢eduri jridu jkunu konsistenti
mad-dispozizzjonijiet fis-sehh fir-rigward tar-rimi ta’ skart u tal-iskart
tossiku. Il-mezzi tar-rimi proposti ma ghandux ikollhom influwenza
mhux accettabbli fuq l-ambjent u jkunu I-izjed kost-effettivi u
vijabbli.

4.5.1. 1l-proceduri ta’ newtralizzazzjoni

Iridu jigu deskritti -proceduri ta’ newtralizzazzjoni (bhal perezempju
b’reazzjoni ma’ sustanzi ohra biex jiffurmaw komposti inqas tossici)
ghall-uzu fil-kaz ta’ tixrid accidentali, fejn jistghu jigu applikati
dawn il-proceduri. Iridu jigu evalwati u rrapportati b’mod prattiku
jew teoretiku l-prodotti miksuba wara n-newtralizzazzjoni.

4.5.2. Incinerazzjoni kkontrollata

Is-sustanzi kimic¢i attivi kif ukoll il-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jkun fihom minnhom, il-materjali kkontaminati, jew l-imbal-
lagg ikkontaminat ghandhom jintremew permezz ta’ in¢inerazzjoni
kkontrollata fin¢ineratur illicenzjat skont il-kriterji stipulati fid-Diret-
tiva 94/67/KE tal-Kunsill (*).

Jekk l-in¢inerazzjoni kkontrollata ma tkunx il-metodu preferut ta’
rimi, ghandha tigi pprovduta informazzjoni shiha dwar il-metodu
alternattiv uzat ta’ rimi minghajr periklu. Trid tigi pprovduta d-
dejta dwar dawn il-metodi sabiex jigu stabbiliti l-effikacja u s-siku-
rezza taghhom.

TAQSIMA 5.
Metodi analitici
Introduzzjoni
Id-dispozizzjonijiet ta’ din it-Tagsima jkopru l-metodi analitici mehtiega ghall-

generazzjoni tad-dejta ta’ qabel l-awtorizzazzjoni u mehtiega ghall-finijiet ta’
kontroll u sorveljanza ta' wara l-awtorizzazzjoni.

Iridu jigu pprovduti deskrizzjonijiet tal-metodi u jinkludu dettalji dwar l-apparat,
il-materjali u l-kundizzjonijiet uzati.

Meta jintalbu, iridu jigu pprovduti dawn li gejjin:

(a) l-istandards analitici tas-sustanza attiva ppurifikata u tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti;

(b) kampjuni tas-sustanza attiva kif iffabbrikata;

(c) l-istandards analiti¢i tal-metaboliti rilevanti u l-komponenti l-ohra kollha
inkluzi fid-definizzjonijiet ta’ monitoragg tar-residwi;

(d) kampjuni tas-sustanzi ta' referenza ghall-impuritajiet rilevanti.

Barra minn hekk, l-istandards imsemmija fil-punti (a) u (c) ghandhom, fejn ikun
possibbli, jigu maghmula kummer¢jalment disponibbli u, meta ssir talba ghal
dan, ghandu jinghata l-isem tal-kumpanija ta’ distribuzzjoni.

(1) GU L 365, 31.12.1994, p. 34.
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Metodi uzati ghall-generazzjoni tad-dejta ta’ qabel l-awtorizzazz-
joni

Metodi ghall-analizi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Iridu jigu pprovduti I-metodi, flimkien ma’ deskrizzjoni shiha, biex
jigu stabbiliti:

(a) is-sustanza attiva u/jew il-varjant fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti;

(b) l-impuritajiet rilevanti identifikati fil-materjal tekniku jew li
jistghu jiffurmaw waqt il-process ta’ fabbrikazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew mid-degradazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti matul il-hazna;

(c) koformulanti jew komponenti ta’ koformulanti rilevanti, fejn
mehtiega mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Fil-kaz ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih aktar minn
sustanza attiva wahda u/jew varjant wiched, ghandu jigi pprovdut
metodu li kapaci jistabbilixxi kull wahda, fil-prezenza tal-ohra. Jekk
ma jigix ipprezentat metodu kombinat, iridu jigu ddikjarati r-raguni-
jiet teknici.

Ghandha tigi valutata u rrapportata l-applikabbilta tal-metodi tas-
CIPAC. Jekk jintuza metodu tas-CIPAC, ma tkunx mehtiega aktar
dejta ta’ validazzjoni, izda ghandhom jigu pprezentati kromato-
grammi bhala ezempji, fejn disponibbli.

Trid tintwera u tigi rrapportata I-ispecificita tal-metodi pprezentati.
Barra minn hekk, irid jigi stabbilit il-livell ta’ interferenza minn
sustanzi ohra prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (bhal
impuritajiet jew koformulanti).

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-linearita tal-metodi. Il-firxa tal-
kalibrazzjoni trid testendi (b’mill-inqas 20 %) lil hinn mill-oghla u
l-inqas kontenut nominali tal-analit fis-soluzzjonijiet analiti¢i rile-
vanti. Iridu jsiru stabbilimenti jew duplikati fi tliet konc¢entrazzjoni-
jiet jew aktar jew stabbilimenti singoli f"hames koncentrazzjonijiet
jew aktar. Ghandhom jigu rrapportati l-ekwazzjoni tal-linja tal-kali-
brazzjoni u l-koeffi¢jent ta’ korrelazzjoni u trid tigi pprezentata cart
tal-kalibrazzjoni tipika. F’kazijiet fejn jintuza rispons mhux lineari,
dan ghandu jkun iggustifikat mill-applikant.

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-precizjoni (ir-ripetibbilta) tal-
metodi. Ghandhom isiru minimu ta’ hames stabbilimenti replikati tal-
kampjun, u ghandhom jigu rrapportati I-medja, id-devjazzjoni stan-
dard relattiva u l-ghadd ta’ determinazzjonijiet. L-ezattezza tal-
metodi ghandha tigi stabbilita f’mill-inqas zewg kampjuni rapprezen-
tattivi f’livelli xierqa ghall-ispecifikazzjoni tal-materjal. Trid tigi
rrapportata d-devjazzjoni standard u medja rilevanti tal-irkupri.

Ghall-impuritajiet rilevanti u, fejn ikun mehtieg, ghall-koformulanti
rilevanti, ghandu jigi stabbilit u rrapportat il-limitu ta’ kwantifikaz-
zjoni (LOQ) u dan ghandu jkun f’koncentrazzjoni ta’ analit, i tkun
ta’ importanza tossikologika jew ambjentali, jew fil-konc¢entrazzjoni
li tifforma waqt il-hazna tal-prodott, fejn rilevanti.

Metodi sabiex jigu stabbiliti r-residwi

Ghandhom jigu sottomessi metodi, b’deskrizzjoni shiha, li jistabbi-
lixxu r-residwi b’tikketti mhux isotopi fl-ogsma kollha tad-dossier,
kif stipulat fid-dettall fil-punti li gejjin:
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5.2.

(a) fil-hamrija, fl-ilma, fis-sediment, fl-arja u kull matri¢i addizzjo-
nali uzata b’appogg ghall-istudji dwar id-destin ambjentali;

(b) fil-hamrija, fl-ilma u kull matri¢i addizzjonali uzata b’appogg
ghall-istudji dwar l-effikacja;

(c) fl-ghalf, fil-fluwidi u t-tessuti tal-gisem, fl-arja u kull matrici
addizzjonali uzata b’appogg ghall-istudji tossikologici;

(d) fil-fluwidi tal-gisem, fl-arja u kull matri¢i addizzjonali uzata
b’appogg ghall-istudji dwar Il-espozizzjoni tal-operaturi, il-
haddiema, ir-residenti u dawk li jkunu fil-qrib;

(e) fijew fuq pjanti, prodotti mill-pjanti, prodotti tal-ikel ipproces-
sati, ikel ta’ origini mill-pjanti jew mill-annimali, ghalf u kull
matri¢i addizzjonali uzata b’appogg ghall-istudji dwar ir-
residwi;

(f) fil-hamrija, fl-ilma, fis-sediment, fl-ghalf u kull matri¢i addizz-
jonali uzata b’appogg ghall-istudji ekotossikologici;

(g) fl-ilma, soluzzjonijiet bafer, solventi organi¢i u kull matrici
addizzjonali li tirrizulta mit-testijiet tal-karatteristici fizici u
kimi¢i.

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-ispecificita tal-metodi.
Ghandhom jigu pprezentati metodi vvalidati ta’ konferma jekk
ikun xieraq.

Ghandhom jigu stabbiliti u rrapportati I-linearita, l-irkupru u I-preciz-
joni (ripetibbilta) tal-metodi.

Id-dejta ghandha tkun iggenerata P LOQ u jew il-livelli possibbli ta’
residwi jew 10 darbiet 1-LOQ. II-LOQ ghandu jigi stabbilit u rrap-
portat ghal kull komponent fid-definizzjoni tar-residwi.

Metodi ghall-finijiet ta’ kontroll u monitoragg ta’ wara l-awto-
rizzazzjoni

Safejn ikun prattikabbli dawn il-metodi ghandhom juzaw l-aktar
approc¢ semplici, jinvolvu l-inqas spejjez, u jehtiegu taghmir normal-
ment disponibbli.

Ghandhom jigu pprezentati metodi analiti¢i ghall-istabbiliment tas-
sustanza attiva u l-impuritajiet rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, sakemm l-applikant ma jurix li jistghu jigu applikati dawn
il-metodi diga sottomessi skont ir-rekwiziti stipulati fil-punt 5.1.1.

Id-dispozizzjonijiet stipulati fil-punt 5.1.1 ghandhom japplikaw.

Ghandhom jigu sottomessi metodi, flimkien ma’ deskrizzjoni shiha,
ghall-istabbiliment tar-residwi:

— fil-pjanti, il-prodotti mill-pjanti, il-prodotti tal-ikel ipprocessati,
ikel u ghalf li jorigina mill-pjanti jew mill-annimali, jew fughom,
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— fil-fluwidi u t-tessuti tal-gisem,

— fil-hamrija,

— fl-ilma,

— fl-arja, sakemm l-applikant ma jurix li l-espozizzjoni tal-opera-
turi, tal-haddiema, tar-residenti jew ta’ dawk li jkunu fil-qrib hija
negligibbli.

L-applikant jista’ jiddevja minn tali rekwizit billi juri li jistghu jigu
applikati I-metodi pprezentati skont ir-rekwiziti stipulati fil-punt 4.2
tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-ispecificita tal-metodi ghandha tippermetti I-istabbiliment tal-
komponenti kollha inkluzi fid-definizzjoni ta’ monitoragg tar-
residwi. Ghandhom jigu pprezentati metodi vvalidati ta’ konferma
jekk ikun xieraq.

Ghandhom jigu stabbiliti I-linearita, l-irkupru u l-precizjoni (ripetib-
bilta) tal-metodi.

Id-dejta ghandha tkun iggenerata fil-LOQ u jew il-livelli probabbli
ta’ residwi jew 10 darbiet il-LOQ. II-LOQ ghandu jigi stabbilit u
rrapportat ghal kull komponent inkluz fid-definizzjoni ta’ monitoragg
tar-residwi.

Ghar-residwi fl-ikel jew fl-ghalf li gej mill-pjanti jew mill-annimali
jew fughom u r-residwi fl-ilma tax-xorb, ir-riproducibbilta tal-metodu
ghandha tigi stabbilita permezz ta’ validazzjoni minn laboratorju
indipendenti (ILV) u tigi rrapportata.

TAQSIMA 6.
Taghrif dwar Il-effikacja
Introduzzjoni

L-informazzjoni fornuta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li
ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghandu
jkun possibbli li jigu evalwati n-natura u I-firxa tal-benefic¢ji li
jakkumulaw wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta
mgqabbel ma’ kontroll mhux ittrattat u fejn jezistu, meta mqabbel ma’
prodotti ta' referenza u limiti tal-hsara rilevanti, u li jigu definiti 1-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

In-numru tal-provi li ghandhom isiru u jigu rrapportati ghandu jirri-
fletti fatturi bhalma huma l-grad safejn il-karatteristi¢i tas-sustanzi
attivi li jkunu jinsabu fih huma maghrufa u I-firxa tal-kundizzjonijiet
differenti li jistghu jinqalghu, inkluzi l-varjabbilta fil-kundizzjonijiet
tas-sahha tal-pjanti, id-differenzi klimati¢i, il-varjazzjoni fil-prattici
tal-biedja, l-uniformita tal-ucuh tar-raba’, il-mod ta’ applikazzjoni,
it-tip ta’ organizmu ta’ hsara u t-tip ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti.

Irid jigi ggenerat u sottomess taghrif bizzejjed sabiex ikun ikkon-
fermat li l-mudelli ta’ uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
huma rapprezentattivi tar-regjuni u I-firxa ta’ kundizzjonijiet, li
wiehed ikun probabbli li jiltaga’ maghhom fir-regjuni kkoncernati,
li ghalihom ikun mahsub l-uzu tieghu. Meta applikant isostni li ma
jkunux mehtiega testijiet f'wiehed jew f’iktar mir-regjuni proposti
ghall-uzu billi 1-kundizzjonijiet ikunu komparabbli ma' dawk f'reg-
juni ohra fejn ikunu twettqu xi testijiet, l-applikant ghandu jissos-
tanzja l-affermazzjoni tal-komparabbilta b’evidenza dokumentata.
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6.1.

6.2.

Sabiex jigu valutati d-differenzi stagonali, jekk ikun hemm, irid jigi
ggenerat u sottomess taghrif bizzejjed li jikkonferma l-prestazzjoni
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f'kull regjun agronomikament
u klimatikament differenti ghal kull kombinazzjoni ta’ wic¢ tar-raba’
partikolari (jew komodita)/organizmu ta' hsara. Generalment iridu
jigu rrapportati l-provi dwar l-effikacja jew il-fitotossicita, fejn rile-
vanti, f'mill-anqas zewg staguni ta’ tkabbir.

Jekk il-provi mill-ewwel stagun jikkonfermaw adegwatament il-vali-
dita tal-asserzjonijiet li jkunu saru fuq il-bazi tal-estrapolazzjoni tar-
rizultati minn uc¢uh tar-raba’, prodotti jew sitwazzjonijiet ohra jew
minn testijiet bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti simili hafna, 1-
applikant ghandu jipprovdi gustifikazzjoni biex ma jwettagx ix-
xoghol fit-tieni stagun. Meta, minhabba I-kundizzjonijiet klimatici
jew tas-sahha tal-pjanti jew minhabba ragunijiet ohra, id-dejta
miskuba fi stagun partikolari tkun ta' valur limitat ghall-valutazzjoni
tal-prestazzjoni, iridu jsiru u jigu rapportati provi fi stagun wiehed
addizzjonali jew f'iktar.

Testijiet preliminari

Meta jintalbu mill-awtorita kompetenti, ghandhom jigu pprezentati
bhala rilevanti rapporti fil-qosor dwar testijiet preliminari, inkluzi I-
istudji fis-serer u fuq il-post, uzati biex tigi valutata l-attivita bijolo-
gika jew is-sejbien tal-firxa tad-doza tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u tas-sustanzi attivi li jinsabu fih. Dawn ir-rapporti ghandhom
jipprovdu taghrif addizzjonali lill-awtorita kompetenti sabiex tigi
ggustifikata d-doza rrakkomandata tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u, meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih aktar
minn sustanza attiva wahda, il-proporzjon tas-sustanzi attivi.

L-effikacja tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta sabiex tippermetti
evalwazzjoni tal-livell, id-dewmien u I-konsistenza tal-kontroll jew
il-protezzjoni jew effetti intenzjonati ohra tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti meta mqgabbel ma' prodotti ta' referenza xierqa, meta jkunu
jezistu.

Kundizzjonijiet tat-test

Meta jkun possibbli, prova ghandha tikkonsisti minn dawn it-tliet
komponenti: prodott tat-test, prodott ta' referenza u kontroll mhux
ittrattat.

Il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha tigi
investigata f’relazzjoni ma’ prodotti xierqa ta' referenza, meta jkunu
jezistu. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jitqies bhala
prodott ta' referenza xieraq jekk jissodisfa r-rekwiziti li gejjin: ikun
awtorizzat u ta prova bizzejjed ta’ prestazzjoni fil-prattika fil-kundizz-
jonijiet fil-qasam propost ghall-uzu (sahha tal-pjanti, agrikultura, orti-
kultura, forestrija, klima, ambjent, kif xieraq). L-ispettru ta’ hidma, il-
hin u I-metodu ta’ applikazzjoni, il-mod ta’ azzjoni ghandhom ikunu
jixbhu ’1 dawk tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ttestjat. Jekk
dan ma jkunx possibbli, il-prodott ta’ referenza u l-prodott ittestjat
ghandhom ikunu applikati skont I-uzu specifikat taghhom.

Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jridu jigu ttestjati f'¢irkustanzi
fejn l-organizmu ta' hsara fil-mira jkun intwera li kien prezenti f'livell
li jikkawza jew li jkun maghruf li jikkawza effetti negattivi (il-
produzzjoni, il-kwalita, il-benefic¢ju operattiv) fuq wic¢ tar-raba’
jew zona mhux protetti jew fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti li
ma jkunux gew ittrattati jew fejn l-organizmu ta' hsara jkun prezenti
f’livell tali li tkun tista' ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti.
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Ghandhom isiru provi bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-
kontroll ta’ organizmi ta' hsara li juru I-livell ta’ kontroll tal-ispecijiet
tal-organizmi ta' hsara kkoncernati jew ta’ specijiet rapprezentattivi
tal-gruppi li ghalihom isiru l-asserzjonijiet. Il-provi jridu jinkludu I-
istadji differenti tal-izvilupp tac-¢iklu tal-hajja tal-ispeci ta' hsara, fejn
dan ikun rilevanti u t-tnissil jew ir-razez differenti, fejn dawn ikunu
probabbli li juru gradi differenti ta' suxxettibbilta. Fejn ikun rilevanti,
dawn il-konsiderazzjonijiet jistghu jigu indirizzati fi studji fil-labora-
torji.

Il-provi biex tigi pprovduta d-dejta dwar il-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li jkunu regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti, iridu juru l-livell
tal-effetti fuq l-ispeci li tkun se tigi ttrattata, u jinkludu investigaz-
zjoni tad-differenzi fir-rispons ta' kampjun rapprezentattiv tal-firxa
tal-varjetajiet imnissla bil-kultivazzjoni li fugha jigi propost l-uzu
tieghu.

Biex jigi ¢carat r-rispons ghad-doza, f’uhud mill-provi ghandhom jigu
inkluzi rati ta’ dozi iktar baxxi minn dik irrakkomandata sabiex ikun
jista' jigi stmat jekk ir-rata rakkomandata hijiex il-minimu mehtieg
biex jinkiseb l-effett mixtieq.

Irid jigi investigat it-tul taz-zmien li jdumu l-effetti tat-trattament fir-
rigward tal-kontroll tal-organizmu fil-mira jew l-effett fuq il-pjanti
ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti, kif xieraq. Meta tigi rrakko-
mandata iktar minn applikazzjoni wahda ghall-modi ta’ uzu proposti
tal-prodott, ghandhom jigu rrapportati l-provi li jistabbilixxu t-tul taz-
zmien tal-effetti tal-applikazzjoni, in-numru ta’ applikazzjonijiet
mehtiega u l-intervalli taz-Zzmien mixtieqa bejniethom.

Trid tigi pprezentata evidenza li turi li d-doza, iz-zmien u l-metodu
ta’ applikazzjoni rrakkomandati jaghtu bizzejjed kontroll, jew protez-
zjoni jew ikollhom l-effett mahsub fil-firxa ta' cirkustanzi li jkunu
probabbli li jingalghu fl-uzu prattiku.

Jekk ikun hemm indikazzjoni cara li l-prestazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti tkun probabbli li tigi affettwata minn fatturi
ambjentali, bhalma huma t-temperatura jew ix-xita, irid isir u jigi
rrapportat stharrig dwar l-effetti ta' dawn il-fatturi fuq il-prestazzjoni,
b'mod partikolari fejn ikun maghruf li I-prestazzjoni ta’ prodotti kimi-
kament relatati tigi affettwata b’dan il-mod.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketta jinkludu rakkomandazzjoni-
jiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma' prodotti jew
agguvanti ohra, irid jigi pprovdut taghrif dwar il-prestazzjoni tat-
tahlita.

Ghandhom jitfasslu provi sabiex jigu investigati kwistjonijiet speci-
fici, jitnaqqsu l-effetti tal-varjazzjoni arbitrarja bejn il-partijiet diffe-
renti ta' kull sit u jippermettu li ssir analizi statistika ghar-rizultati
soggetti ghal din l-analizi. Id-disinn, l-analizi u r-rapportagg tal-provi
ghandhom ikunu skont I-istandards specifi¢i tal-Organizzazzjoni
Ewropea u Mediterranja ghall-protezzjoni tal-pjanti (EPPO), meta
jkunu disponibbli. Jistghu jkunu accettati devjazzjonijiet mil-linji
gwida disponibbli tal-EPPO sakemm id-disinn tal-provi jissodisfa r-
rekwiziti minimi tal-istandard tal-EPPO rilevanti, u jigi deskritt
b’'mod shih u ggustifikat. Ir-rapport ghandu jinkludi valutazzjoni
dettaljata u kritika tad-dejta.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Trid titwettaq analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi;
fejn ikun mehtieg, il-linja gwida uzata trid tigi adattata sabiex tipper-
metti din l-analizi.

Fejn ikun rilevanti, tista’ tkun mehtiega evidenza tar-rendiment u tal-
kwalita bhala turija tal-effikacja.

Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli tal-
izvilupp tar-rezistenza

Ghandha tigi pprovduta dejta tal-laboratorju u fejn jezisti, taghrif
minn fuq il-post relatat mal-okkorrenza u l-izvilupp tar-rezistenza
jew ir-rezistenza minn naha ghall-ohra fil-popolazzjonijiet tal-orga-
nizmi ta' hsara ghas-sustanzi attivi, jew ghal sustanzi attivi relatati.
Fejn dan it-taghrif ma jkunx direttament rilevanti ghall-uzi 1
ghalihom tintalab l-awtorizzazzjoni jew ghat-tigdid taghha (specijiet
differenti ta' organizmi ta' hsara jew ucuh differenti tar-raba’), dan
ghandu jigi pprovdut xorta wahda, jekk ikun disponibbli, billi jista'
jipprovdi indikazzjoni dwar il-probabbilta tal-izvilupp ta’ rezistenza
fil-popolazzjoni fil-mira.

Fejn ikun hemm evidenza jew informazzjoni li jissuggerixxu li, fl-uzu
kummerc¢jali, tkun probabbli li tizviluppa r-rezistenza, trid tigi ggene-
rata u pprezentata evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-
organizmu ta' hsara kkoncernat ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti. F'dawn il-kazijiet trid tigi pprovduta strategija ta' gestjoni
mfassla sabiex tnaqqas il-probabbilta ta’ zvilupp tar-rezistenza fl-
ispeci fil-mira. Din l-istrategija ta’ gestjoni ghandha tqis u tirreferi
ghal kwalunkwe strategija rilevanti ezistenti u restrizzjonijiet diga fis-
sehh.

L-effetti avversi fuq l-u¢uh tar-raba ttrattati

[l-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi [-kultivars), jew ghall-
prodotti mill-pjanti fil-mira

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti evalwazzjoni
dwar il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u dwar I-
okkorrenza possibbli tal-fitotossicita wara t-trattament bil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghall-ittestjar tal-erbi¢idi ghandu jkun mehtieg id-doppju tad-doza
rakkomandata. Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ohra li
ghalihom jidhru effetti avversi, ghalkemm transitorji, waqt il-provi
mwettqa skont il-punt 6.2, iridu jigu stabbiliti I-margni tas-selettivita
fuq l-uc¢uh tar-raba’ fil-mira, billi jintuzaw dozi oghla mir-rati ta’
applikazzjoni rrakkomandati. Fejn jidhru effetti fitotossici serji, trid
tigi investigata wkoll rata intermedja ta’ applikazzjoni.

Fejn isehhu effetti avversi, izda jigi sostnut li dawn ma jkunux impor-
tanti meta mqabbla mal-beneficcji tal-uzu jew ikunu ta’ natura tempo-
ranja, hija mehtiega l-evidenza sabiex issostni din l-affermazzjoni.
Jekk ikun mehtieg, irid jigi pprezentat il-kejl tar-rendiment.

Trid tintwera s-sigurta ta' prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-
varjetajiet ewlenin imnissla bil-kultivazzjoni, tal-ucuh tar-raba’ prin-
c¢ipali li ghalihom ikun irrakkomandat, inkluzi l-effetti tal-istadju tal-
izvilupp tal-wic¢ tar-raba’, is-sahha u fatturi ohra li jistghu jinflu-
wenzaw is-suxxettibbilta ghad-dannu jew ghall-hsara.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

L-ammont ta’ informazzjoni mehtieg dwar ucuh tar-raba’ ohra
ghandu jirrifletti I-livell tax-xebh taghhom mal-u¢uh tar-raba’ princi-
pali diga ttestjati, mal-kwantita u 1-kwalita tad-dejta disponibbli dwar
dawn l-ucuh tar-raba’ princ¢ipali u kemm huwa simili 1-mod tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jekk rilevanti. Huwa bizzejjed
li t-test jitwettaq bit-tip ewlieni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jrid jigi awtorizzat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jinkludu rakkomandazzjoni-
jiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma' prodott
ichor ghall-protezzjoni tal-pjanti, dan il-punt ghandu japplika ghat-
tahlita.

Iridu jsiru osservazzjonijiet rigward il-fitotossicita fit-testijiet stipulati
fil-punt 6.2.

Meta jigu osservati effetti fitotossici, dawn ghandhom jigu stmati u
rregistrati bi precizjoni.

Trid titwettaq analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi,
fejn ikun mehtieg, il-linja gwida uzata trid tigi addattata sabiex tipper-
metti din l-analizi.

L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-
pjanti

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta sabiex tkun tista’ ssir evalwaz-
zjoni tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u tal-
okkorrenza possibbli ta’ tnaqqis fir-rendiment jew telf fil-hazna tal-
pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Fejn ikun rilevanti, ghandhom jigu stabbiliti l-effetti tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq ir-rendiment jew komponenti tar-rendi-
ment tal-prodotti mill-pjanti ttrattati. Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-
pjanti ttrattati jkunu probabbli li jinhaznu, fejn ikun rilevanti ghandu
jigi stabbilit l-effett fuq ir-rendiment wara I-hazna, inkluza dejta dwar
il-perjodu ta' konservazzjoni.

L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti

Jistghu jkunu mehtiega osservazzjonijiet xierqa tal-parametri tal-
kwalita ghal ucuh tar-raba’ individwali (perezempju I-kwalita tal-
qamh tac-cereali, il-kontenut taz-zokkor). Din l-informazzjoni tista’
tingabar minn evalwazzjonijiet xierqa fi provi deskritti taht 6.2 u
6.4.1.

Fejn ikun rilevanti, ghandhom isiru testijiet ta’ ngiesa.

L-effetti fuq il-processi ta’ trasformazzjoni

Fejn ikun rilevanti, ghandhom isiru testijiet ghall-effetti fuq il-
processi ta’ trasformazzjoni.

L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq prodotti mill-pjanti li jridu
Jintuzaw ghat-tkattir

Fejn ikun rilevanti, ghandhom jigu pprovduti bizzejjed dejta u osser-
vazzjonijiet sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-effetti avversi
possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq
pjanti jew prodotti mill-pjanti li jridu jintuzaw ghat-tkattir.
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6.5.

I¢-cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Id-dejta u l-osservazzjonijiet ghandhom jigu sottomessi, hlief fejn 1-
uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq ucuh tar-raba’ mahsuba ghall-
produzzjoni taz-zerriegha, ghat-tirqid, ghall-pjanti li jixxebilku jew
ghat-tuberi tat-thawwil, kif rilevanti.

Osservazzjonijiet dwar effetti sekondarji ohra mhux mixtieqa jew
mhux intenzjonati

L-impatt fuq ucuh tar-raba’ sussegwenti

Trid tigi rrapportata bizzejjed dejta biex tippermetti evalwazzjoni tal-
effetti avversi possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

I¢-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

Meta d-dejta, iggenerata skont il-punt 9.1, turi i residwi sinifikanti
tas-sustanza attiva, tal-metaboliti jew tal-prodotti tad-degradazzjoni
taghha, li ghandhom jew jista' jkollhom attivita bijologika fuq I-
ucuh tar-raba’ li jigu wara, jibqghu fil-hamrija jew fil-materjal tal-
pjanti, bhat-tiben jew materjal organiku li jibqa' saz-zmien taz-zrigh
jew tat-thawwil ta’ wcuh tar-raba’ sussegwenti possibbli, iridu jigu
pprovduti osservazzjonijiet dwar l-effetti fuq il-firxa normali tal-ucuh
tar-raba’ sussegwenti.

L-impatt fuq pjanti ohra, inkluzi l-ucuh tar-raba’ li jmissu maghhom

Trid tigi rrapportata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni
tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fuq pjanti ohra, inkluzi l-ucuh tar-raba’ li jmissu maghhom.

I¢-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

Iridu jigu sottomessi osservazzjonijiet dwar l-effetti avversi fuq pjanti
ohra, inkluza l-firxa normali tal-ucuh tar-raba’ li jmissu maghhom,
fejn ikun hemm indikazzjonijiet li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista' jaffettwa lil dawn il-pjanti permezz tal-kurrenti. Trid
tigi pprezentata bizzejjed dejta sabiex jintwera li r-residwi tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jibqghux fit-taghmir ta’ applikazzjoni
wara t-tindif, u li ma jkunx hemm riskju ghal ucuh tar-raba’ ttrattati
wara.

L-effetti fuq l-organizmi ta' beneficéju u organizmi ohra mhux fil-
mira

Ghandu jigi rrapportat kull effett, pozittiv jew negattiv, fuq l-inci-
denza ta’ organizmi ohra ta' hsara, li jigu osservati fit-testijiet
imwettqa skont ir-rekwiziti ta' din it-Taqsima. Irid jigi rrapportat
ukoll kull effett ambjentali osservat, spec¢jalment l-effetti fuq l-anni-
mali selvaggi u l-organizmi mhux fil-mira, u b’mod spec¢jali 1-effetti
fuq l-organizmi li jaghmlu l-gid fil-kaz ta’ Gestjoni Integrata tal-
Organizmi ta’ Hsara (IPM).

TAQSIMA 7.
Studji tossikologici
Introduzzjoni

Ghall-evalwazzjoni tat-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar it-tossic¢ita, l-irritazzjoni
u s-sensitizzazzjoni akuti tas-sustanza attiva. Il-metodi ta’ kalkolu
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7.1.

rilevanti uzati ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet kif stipulat fir-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008 ghandhom, fejn ikun xieraq, jigu appli-
kati fl-evalwazzjoni tal-perikli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Jekk ikun possibbli, ghandu jigi sottomess taghrif addizzjonali dwar
il-mod tal-azzjoni tossika, il-profil tossikologiku u l-aspetti tossikolo-
gi¢i maghrufa l-ohra kollha tas-sustanza attiva u tas-sustanzi ta’
thassib.

Ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti possibbli tal-komponenti fuq il-
potenzjal tossiku tat-tahlita totali.

Tossic¢ita akuta

L-istudji, id-dejta u t-taghrif i jridu jigu sottomessi u evalwati, iridu
jkunu bizzejjed biex jippermettu l-identifikazzjoni tal-effetti wara
espozizzjoni wahda ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, biex
jigu stmati, u b’mod partikolari biex jistabbilixxu, jew jindikaw:

(a) it-tossicita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,

(b) it-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti relattiva ghas-
sustanza attiva;

(c) it-tul taz-zmien u l-karatteristici tal-effett, b’dettalji shah tal-
bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici grossi possibbli fi stadju
post-mortem;

(d) fejn ikun possibbli, il-mod tal-azzjoni tossika; u

(e) il-periklu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-espozizzjoni.

Filwaqt li l-enfasi ghandha tkun fuq l-istima tal-meded tat-tossicita
involuti, it-taghrif iggenerat ghandu jippermetti wkoll li I-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli.

Tossicita orali
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Ghandu jsir test ghat-tossicita akuta orali, sakemm Il-applikant ma
jkunx jista’ jiggustifika approcc¢ alternattiv skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. F’dan il-kaz, it-tossi¢ita akuta orali tal-komponenti
kollha ghandha tigi pprovduta jew imbassra b’mod kredibbli
b’metodu vvalidat. Ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti possibbli
tal-komponenti fuq il-potenzjal tossiku tat-tahlita totali.

Tossicita dermali
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Ghandu jsir test ghat-tossicita dermali fuq bazi ta’ kaz b’kaz,
sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika approc¢ alternattiv
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. F’dan il-kaz, it-tossicita
akuta dermali tal-komponenti kollha ghandha tigi pprovduta jew
imbassra b’mod kredibbli b’metodu vvalidat. Ghandhom jigu kkun-
sidrati l-effetti possibbli tal-komponenti fuq il-potenzjal tossiku tat-
tahlita totali.

Jistghu jintuzaw is-sejbiet ta’ irritazzjoni jew korruzjoni severa tal-
gilda fl-istudju dermali minflok ma jsir studju specifiku dwar l-irri-
tazzjoni.
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Tossicita man-nifs

L-istudju jrid jipprovdi t-tossicita man-nifs ghall-firien, tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew tad-duhhan 1i jiggenera.
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudju jrid isir fejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti:
a) ikun gass jew gass likwidu;

b) ikun prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew fumigant li jigge-
nera d-duhhan;

c) jintuza ma' apparat ghall-produzzjoni tac-cpar/bexx;
d) ikun prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jirrilaxxa l-fwar;
e) ikun fornut f’dispenser aerosol;

f) ikun fil-forma ta’ trab jew frak li fih proporzjon sinifikanti ta’
partikoli b’dijametru ta’ < 50 um (> 1 % fuq bazi tal-piz);

g) irid jigi applikat mill-ajruplani fil-kazijiet fejn l-espozizzjoni
min-nifs hija rilevanti;

h) ikun fih sustanza attiva bi pressjoni tal-fwar >1 x 10-*> Pa u jrid
jintuza fi spazji maghluqa bhal imhazen jew serer;

i)  ikollu jigi applikat bl-isprejjar.

L-istudju ma jkunx mehtieg jekk l-applikant ikun jista’ jiggustifika
approc¢¢ alternattiv skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn
applikabbli. Ghal dan il-ghan, it-tossic¢ita akuta man-nifs, tal-kompo-
nenti kollha ghandha tigi pprovduta jew imbassra b’mod kredibbli
b’metodu vvalidat. Ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti possibbli tal-
komponenti fuq il-potenzjal tossiku tat-tahlita totali.

Ghandha tintuza biss l-espozizzjoni tar-ras/imnicher, sakemm ma
tkunx iggustifikata 1-espozizzjoni tal-gisem kollu.

Irritazzjoni tal-gilda

Ir-rizultati tal-istudju ghandhom jipprovdu l-potenzjal ta’ irritazzjoni
tal-gilda mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluZa r-riversib-
bilta potenzjali tal-effetti osservati.

Qabel ma jitwettqu studji in vivo ghall-korruzjoni/irritazzjoni mill-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandha ssir analizi tal-piz tal-
evidenza fuq id-dejta rilevanti. Fejn ma jkunx hemm bizzejjed dejta
disponibbli, din tista’ tigi zviluppata permezz tal-applikazzjoni ta’
ttestjar sekwenzjali.

L-istrategija tal-ittestjar ghandha ssegwi approc¢¢ iggradat:

1) l-evalwazzjoni tal-korruzivita fil-gilda permezz ta’ metodu ta’
ttestjar in vitro vvalidat;

2) l-evalwazzjoni tal-irritazzjoni tal-gilda permezz ta’ metodu ta’
ttestjar in vitro vvalidat (bhal mudelli tal-gilda tal-bniedem rikos-
titwiti);

3) studju inizjali in vivo dwar l-irritazzjoni fil-gilda permezz ta’
annimal wiehed, u fejn ma jkunux innutati effetti avversi;

4) ittestjar ta’ konferma bl-uzu ta’ annimal addizzjonali iehor jew
tnejn.
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Ghandu jigi kkunsidrat l-uzu tal-istudju dwar it-tossicita dermali
sabiex ikun ipprovdut it-taghrif dwar l-irritazzjoni.

Jistghu jintuzaw is-sejbiet ta’ irritazzjoni jew ta’ korruzjoni severa
tal-gilda fl-istudju dwar il-gilda minflok ma jsir studju specifiku
dwar l-irritazzjoni.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-irritazzjoni ~ fil-gilda mill-prodott ~ ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandha tigi rrapportata fuq il-bazi tal-approc¢ iggradat, sakemm 1-
applikant ma jkunx jista’ jiggustifika approc¢ alternattiv skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008. F’dan il-kaz, il-karatteristici ta’
irritazzjoni tal-gilda, tal-komponenti kollha, ghandhom ikunu pprov-
duti jew imbassra b’mod kredibbli b’metodu vvalidat. Ghandhom
jigu kkunsidrati l-effetti possibbli tal-komponenti fuq il-potenzjal
irritanti tat-tahlita totali.

Irritazzjoni tal-ghajnejn

Ir-rizultati tal-istudju ghandhom jipprovdu l-potenzjal ta’ irritazzjoni
tal-ghajnejn mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluza r-river-
sibbilta potenzjali tal-effetti osservati.

Qabel ma jsiru studji in vivo ghall-korruzjoni/irritazzjoni tal-ghajnejn
mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandha ssir analizi tal-piz
tal-evidenza fuq id-dejta rilevanti ezistenti. Fejn id-dejta disponibbli
ma titqiesx bhala suffi¢jenti, din tista’ tigi zviluppata permezz tal-
applikazzjoni ta’ ttestjar sekwenzjali.

L-istrategija tal-ittestjar ghandha ssegwi approc¢ iggradat:

1) l-uzu ta’ test in vitro ghall-irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda sabiex
wiehed jipprevedi l-irritazzjoni/korruzjoni tal-ghajnejn;

2) it-twettiq ta’ studju in vitro vvalidat jew accettat dwar l-irritaz-
zjoni fl-ghajnejn sabiex jigu identifikati irritanti/korruzivi severi
tal-ghajnejn (bhal BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), u fejn jinkisbu
rizultati negattivi;

3) l-evalwazzjoni tal-irritazzjoni tal-ghajnejn permezz ta’ metodu ta’
ttestjar in vitro disponibbli vvalidat ghall-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi mhux irritanti
jew irritanti, u meta ma jkunux disponibbli;

4) studju inizjali in vivo dwar l-irritazzjoni tal-ghajnejn permezz ta’
annimal wiehed, u fejn ma jkunux innutati effetti avversi;

5) ittestjar ta’ konferma bl-uzu ta’ annimal addizzjonali iehor jew
tnejn.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Ghandhom jigu pprovduti testijiet dwar l-irritazzjoni tal-ghajnejn,
sakemm ma jkunx probabbli li jistghu jinholqu effetti severi fuq I-
ghajnejn jew l-applikant jista’ jiggustifika approc¢¢ alternattiv skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. F’dan il-kaz, il-karatteristici ta’
irritazzjoni tal-ghajnejn, tal-komponenti kollha, ghandhom jigu
pprovduti jew imbassra b’mod kredibbli b’metodu vvalidat.
Ghandhom jigu kkunsidrati I-effetti possibbli tal-komponenti fuq il-
potenzjal irritanti tat-tahlita totali.



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 35

7.2.

Sensitizzazzjoni tal-gilda

L-istudju ghandu jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jigi stmat il-
potenzjal tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jipprovoka reazzjo-
nijiet ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-test dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda ghandu jsir sakemm ma
jkunx maghruf li s-sustanzi attivi jew il-koformulanti ghandhom
karatteristici ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda jew l-applikant jista’ jiggus-
tifika approcc alternattiv skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
F’dan il-kaz, il-karatteristi¢i ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda, tal-kompo-
nenti kollha, ghandhom jigu pprovduti jew imbassra b’mod kredibbli
b’metodu vvalidat. Ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti possibbli tal-
komponenti fuq il-potenzjal sensitizzanti tat-tahlita totali.

Ghandha tintuza l-prova dwar l-ghoqda limfatika lokali (LLNA),
inkluz fejn ikun xieraq, il-varjant imnaqqas tal-prova. F’kaz li 1-
LLNA ma tkunx tista’ ssir, ghandha tinghata gustifikazzjoni u jsir
it-Test ta’ Massimizzazzjoni bil-Fenek tal-Indi. Meta tkun dispo-
nibbli prova bil-fenek tal-Indi (Massimizzazzjoni jew Buehler), li
tissodisfa 1-linji gwida tal-OECD u li tipprovdi rizultat car, ma
ghandhomx isiru aktar testijiet ghal ragunijiet ta’ benesseri tal-anni-
mali.

Billi sensitizzatur tal-gilda jista’ jikkawza reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva, ghandha tigi kkunsidrata s-sensitizzazzjoni respiratorja
potenzjali meta jkunu disponibbli testijiet xierqa jew meta jkun
hemm indikazzjonijiet ta’ effetti ta’ sensitizzazzjoni respiratorja.

Studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Il-htiega li jsiru studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandha tigi diskussa mal-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti fuq bazi ta’ kaz b’kaz fid-dawl tal-parametri partikolari li
jridu jigu investigati u I-ghanijiet li ghandhom jinkisbu (perezempju
ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi jew
komponenti ohra mahsuba li ghandhom effetti tossikologic¢i sinergis-
tici jew addittivi).

It-tip ta’ studju ghandu jigi adattat ghall-punt ahhari ta’ interess.

Studji supplimentari ghal tahlitiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

Fcerti kazi fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti flimkien ma’ prodotti ohra ghall-
protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, jista’
jkun mehtieg li jsiru studji ghal tahlita ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti jew ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ agguvant.
[l-htiega li jsiru studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandha tigi diskussa mal-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti fuq bazi ta’ kaz b’kaz, billi jitqiesu r-rizultati tal-istudji dwar
it-tossicita akuta tal-prodotti individwali ghall-protezzjoni tal-pjanti u
I-karatteristici tossikologici tas-sustanzi attivi, il-possibbilta ta’ espo-
zizzjoni ghat-tahlita tal-prodotti kkoncernati, b’attenzjoni partikolari
lejn gruppi vulnerabbli, u t-taghrif disponibbli jew l-esperjenza prat-
tika bil-prodotti kkoncernati jew bi prodotti simili.

Dejta dwar l-espozizzjoni

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw id-definiz-
zjonijiet li gejjin:
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7.2.1.

7.2.1.1.

(a) l-operaturi huma persuni involuti f’attivitajiet marbuta mal-app-
likazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhat-tahlit, it-
taghbija, l-applikazzjoni, jew konnessi mat-tindif u l-manutenz-
joni ta’ taghmir li jkun fih prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti; 1-
operaturi jistghu jkunu professjonisti jew dilettanti;

(b

~

il-haddiema huma persuni li, bhala parti mix-xoghol taghhom,
jidhlu fZona li tkun giet ittrattata bi prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jew li jimmaniggaw wic¢ tar-raba’ li jkun gie ttrattat bi
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(c

~

dawk li jkunu fil-qrib huma persuni li kazwalment ikunu jinsabu
f’zona jew direttament biswit Zona fejn ikun qed jigi applikat
jew ikun gie applikat prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, izda
mhux bi skop ta’ xoghol fiz-zona ttrattata jew bil-prodott
ittrattat;

(d

=

ir-residenti huma persuni li jghixu, jahdmu jew jattendu xi isti-
tuzzjoni qrib iz-zoni li jkunu ttrattati bi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, izda mhux bi skop ta’ xoghol fiz-zona ttrattata jew bil-
prodott ittrattat.

F’kazijiet fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti ohra jew ma’ agguvanti bhala tahlita ghat-tank, l-evalwazzjoni
tal-espozizzjoni ghandha tkopri l-espozizzjoni kkombinata. L-effetti

fid-dossier.

L-espozizzjoni tal-operatur

Ghandha tinghata informazzjoni i tippermetti valutazzjoni tal-livell
ta’ espozizzjoni ghas-sustanzi attivi u I-komposti tossikologikament
rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet ta’
uzu proposti, waqt li jigu kkunsidrati 1-effetti kumulattivi u sinergis-
tici. Din ghandha tipprovdi wkoll bazi ghall-ghazla tal-mizuri protet-
tivi xierqa inkluz it-taghmir ta’ protezzjoni personali li ghandu
jintuza mill-operaturi u jkun specifikat fuq it-tikketta.

Stima tal-espozizzjoni tal-operatur

Ghandha ssir stima, bl-uzu fejn ikun disponibbli ta’ mudell ta’
kalkolu xieraq, biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-espozizzjoni tal-
operatur li tkun probabbli li tinholoq fil-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu. Fejn ikun rilevanti, din l-istima ghandha tikkunsidra l-effetti
minn sustanza attiva wahda u komposti tossikologikament rilevanti,
inkluzi dawk fil-prodott u fit-tahlita tat-tank.

Ié-c¢irkustanzi li fihom thkun mehtiega

Dejjem trid issir istima tal-espozizzjoni tal-operatur.

Il-kundizzjonijiet tal-istima

Ghandha ssir stima ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u
apparat tal-applikazzjoni proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti li jirrizultaw mir-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli, ghall-immaniggar tal-
prodott mhux dilwit u ta’ dak dilwit.

L-istima ghandha tindirizza t-tahlit/taghbija u l-applikazzjoni, u
ghandha tinkludi l-attivitajiet ta’ tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina
tat-taghmir ta’ applikazzjoni. Ghandu jkun inkluz taghrif specifiku
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.2.1

dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu lokali (tipi u dagsijiet tal-kontenituri li
ghandhom jintuzaw, it-taghmir ta’ applikazzjoni, ir-rati tipi¢i ta’
hidma u r-rati ta’ applikazzjoni, il-konc¢entrazzjoni tal-bexx, id-dagsi-
jiet tal-ghelieqi, il-kundizzjonijiet klimatici ghat-tkabbir tal-ucuh tar-
raba’).

Ghall-ewwel ghandha ssir stima bis-suppozizzjoni li l-operatur ma
jkun qieghed juza l-ebda taghmir ta’ protezzjoni personali.

Fejn ikun xieraq, ghandha ssir stima ohra bis-suppozizzjoni li I-
operatur ikun qieghed juza taghmir protettiv li jista’ jinkiseb facil-
ment u vijabbli biex jintuza fil-prattika. Fejn il-mizuri ta’ protezzjoni
jkunu specifikati fuq it-tikketta, l-istima trid tikkunsidrahom.

Kejl tal-espozizzjoni tal-operatur

L-istudju ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti l-evalwaz-
zjoni tal-espozizzjoni tal-operatur li tkun probabbli li tinholoq fil-
kundizzjonijiet specifici proposti tal-uzu. L-istudju ghandu jkun
etikament xieraq.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Id-dejta dwar l-espozizzjoni ghar-rotot rilevanti tal-espozizzjoni trid
tigi rrapportata meta ma jkunx hemm dejta rapprezentattiva fil-
mudelli ta’ kalkolu disponibbli jew meta l-valutazzjoni tar-riskju
bbazata fuq il-mudell tindika li l-valur ta’ referenza rilevanti jkun
inqabez.

Dan ikun il-kaz meta r-rizultati tal-istima tal-espozizzjoni tal-operatur
stipulata fil-punt 7.2.1.1 jindikaw li jkunu ssodisfati wahda jew iz-
zewg kundizzjonijiet li gejjin:

(a) I-AOEL stabbiliti fil-kuntest tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
jistghu jinqabzu;

(b) il-valuri tal-limitu stabbiliti ghas-sustanza attiva u l-komposti
tossikologikament rilevanti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont id-Direttivi 98/24/KE u 2004/37/KE jistghu jinqabzu.

L-istudju ghandu jsir f’kundizzjonijiet realisti¢i ta’ espozizzjoni
filwaqt li jitqiesu I-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-residenti

Ghandha tinghata informazzjoni li tippermetti valutazzjoni tal-livell
ta’ espozizzjoni ghas-sustanzi attivi u komposti tossikologikament
rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet ta’
uzu proposti, waqt li jigu kkunsidrati I-effetti kumulattivi u sinergis-
tici. Din ghandha tipprovdi wkoll bazi ghall-ghazla tal-mizuri protet-
tivi xierqa, inkluza, hinijiet limitati tad-dhul, l-eskluzjoni tar-residenti
u tal-persuni li jkunu fil-qrib miz-Zoni tat-trattament u distanzi ta’
separazzjoni.

Stima tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u
tar-residenti

Ghandha ssir stima, bl-uzu fejn ikun disponibbli ta’ mudell xieraq ta’
kalkolu, biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-espozizzjoni ta’ min ikun
fil-qrib u tar-residenti li tkun probabbli li tinholoq fil-kundizzjonijiet
proposti ghall-uzu. Fejn ikun rilevanti, din l-istima ghandha tikkun-
sidra l-effetti kumulattivi u sinergistici li jirrizultaw mill-espozizzjoni
ghal aktar minn sustanza attiva wahda u komposti tossikologikament
rilevanti, inkluzi dawk fil-prodott u fit-tahlita tat-tank.
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7.2.3.

7.2.3.1.

L-applikant ghandu jikkunsidra li min ikun fil-qrib jista’ jkun espost
waqt jew wara l-applikazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
u li r-residenti jistghu jkunu esposti ghal prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, l-aktar, izda mhux biss, mit-tehid man-nifs u mill-gilda u li
t-trabi u t-tfal zghar jistghu wkoll ikunu esposti mill-halq (permezz
tat-trasferiment mill-idejn ghall-halq).

I¢-c¢irkustanzi li fihom tkun mehtiega

Dejjem trid issir stima tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-
residenti.

Il-kundizzjonijiet tal-istima

Trid issir stima tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-residenti
ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni rilevanti. Trid tkun inkluza
informazzjoni specifika fosthom id-doza massima totali u l-koncen-
trazzjoni tal-bexx. L-istima ghandha ssir fuq is-suppozizzjoni li dawk
li jkunu jinsabu fil-qrib u r-residenti ma juzaw l-ebda apparat
protettiv personali.

Kejl tal-espozizzjoni ta’ min ikun fil-qrib u tar-
residenti

L-istudju ghandu jipprovdi dejta li tippermetti valutazzjoni tal-espo-
zizzjoni li tkun probabbli li tinholoq ta’ min ikun fil-qrib u tar-
residenti fil-kundizzjonijiet specifi¢i proposti tal-uzu. L-istudju
ghandu jkun etikament xieraq.

I¢-c¢irkostanzi li fihom tkun mehtiega

Id-dejta tal-espozizzjoni ghandha tkun mehtiega ghall-modi ta’ espo-
zizzjoni rilevanti meta l-valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq il-mudell
tindika 1i l-valur ta’ referenza rilevanti jkun inqabez jew meta ma
jkun hemm Il-ebda dejta rapprezentattiva fil-mudelli ta’ kalkolu
disponibbli.

L-istudju ghandu jitwettaq f’kundizzjonijiet realistiCi ta’ espozizzjoni
billi jigu kkunsidrati l-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-espozizzjoni tal-haddiema

Ghandha tinghata informazzjoni 1i tippermetti valutazzjoni tal-livell
ta’ espozizzjoni ghas-sustanzi attivi u komposti tossikologikament
rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet ta’
uzu proposti u fil-prattiki agrikoli, waqt li jigu kkunsidrati 1-effetti
ghazla tal-mizuri protettivi xierqa, inkluzi l-perjodi ta’ stennija u ta’
dhul mill-gdid.

Stima tal-espozizzjoni tal-haddiema

Ghandha ssir stima bl-uzu, fejn ikun disponibbli, ta’ mudell ta’
kalkolu xieraq, biex tippermetti evalwazzjoni tal-espozizzjoni tal-
haddiema li tkun probabbli li tinholoq fil-kundizzjonijiet proposti
tal-uzu. Fejn rilevanti, din l-istima ghandha tikkunsidra I-effetti
minn sustanza attiva wahda u komposti tossikologikament rilevanti,
inkluzi dawk fil-prodott u fit-tahlita tat-tank.

I¢-cirkustanzi li fihom thkun mehtiega

L-istima tal-espozizzjoni tal-haddiema trid issir meta din l-espoziz-
zjoni tista’ ssehh fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 39

7.23.2.

7.3.

Il-kundizzjonijiet tal-istima

Ghandha ssir stima tal-espozizzjoni tal-haddiema ghall-ucuh tar-raba’
u ghax-xoghol 1i jrid jitwettaq. Trid tigi pprovduta informazzjoni
specifika li tinkludi deskrizzjoni tal-attivitajiet ta’ wara l-applikazzjo-
nijiet, iz-zmien tal-espozizzjoni, ir-rata ta’ applikazzjoni, in-numru
ta’ applikazzjonijiet, l-intervall minimu tal-bexx u l-istadju tat-
tkabbir. Jekk ma tkunx disponibbli dejta dwar l-ammont ta’ residwi
li jistghu jinqalghu fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, ghandhom
jintuzaw suppozizzjonijiet ta’ kontumacja.

Ghall-ewwel ghandha ssir stima bl-uzu tad-dejta disponibbli dwar 1-
espozizzjoni mistennija fuq il-premessa li I-haddiem ma jkun gieghed
juza l-ebda apparat personali ta’ protezzjoni. Meta jkun rilevanti,
ghandha ssir it-tieni stima fuq il-premessa li I-haddiem ikun gieghed
juza apparat effettiv ta’ protezzjoni li huwa facilment accessibbli u
prattiku u 1i jintlibes abitwalment mill-haddiema, perezempju billi
kien mehtieg minhabba aspetti ohrajn tax-xoghol li jkun qed isir.

Kejl tal-espozizzjoni tal-haddiema

L-istudju ghandu jipprovdi dejta li tippermetti evalwazzjoni tal-espo-
zizzjoni tal-haddiema li tkun probabbli li tirrizulta fil-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu. L-istudju ghandu jkun etikament xieraq.

I¢-cirkustanzi li fihom thkun mehtiega

Trid tigi rrapportata d-dejta tal-espozizzjoni ghall-modi rilevanti ta’
espozizzjoni meta l-valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq il-mudell
tindika 1i l-valur ta’ referenza rilevanti jkun inqabez jew meta ma
jkun hemm Il-ebda dejta rapprezentattiva fil-mudelli ta’ kalkolu
disponibbli.

Dan ikun il-kaz, fejn ir-rizultati tal-istima tal-espozizzjoni tal-
haddiema stipulata fil-punt 7.2.3.1 jindikaw li jkunu ssodisfati
wahda jew iz-zewg kundizzjonijiet li gejjin:

(a) 1-AOEL stabbiliti fil-kuntest tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
jistghu jinqabzu;

(b) il-valuri tal-limitu stabbiliti ghas-sustanza attiva u komposti
tossikologikment rilevanti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont id-Direttivi tal-Kunsill 98/24/KE u 2004/37/KE jistghu
jingabzu.

L-istudju jrid isir f’kundizzjonijiet realistici ta’ espozizzjoni billi
jitgiesu l-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-assorbiment mill-gilda

L-istudji ghandhom jipprovdu kejl tal-assorbiment tas-sustanza attiva
u tal-komposti tossikologici rilevanti mill-gilda fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li ghandu jkun awtorizzat.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudju jrid isir meta l-espozizzjoni mill-gilda tkun mod sinifikanti
ta’ espozizzjoni, u ma jkun stmat l-ebda riskju accettabbli permezz
ta’ valur ta’ assorbiment b’kontumacja.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandha tigi rrapportata dejta minn studji dwar l-assorbiment, prefe-
ribbilment permezz ta’ gilda tal-bniedem in vitro.
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L-istudji ghandhom isiru fuq prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
rapprezentattivi kemm fl-uzu dilwit (fejn applikabbli) kif ukoll fil-
forma kkoncentrata.

Jekk l-istudji ma jikkorrispondux mas-sitwazzjoni ta’ espozizzjoni
anti¢ipata (perezempju fir-rigward tat-tip ta’ koformulant jew il-
kon¢entrazzjoni), ghandu jigi pprovdut argument xjentifiku qabel
ma din id-dejta tkun tista’ tintuza b’certezza.

7.4. Dejta tossikologika disponibbli dwar il-keoformulanti
Fejn rilevanti, l-applikant ghandu jissottometti u jevalwa l-informaz-

zjoni li gejja:

(a) in-numru tar-registrazzjoni skont 1-Artikolu 20(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006);

(b) is-sommarji tal-istudju inkluzi fid-dossier tekniku pprezentat
skont 1-Artikolu 10(a)(vi) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;
u

(c) l-iskeda ta’ data ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 31 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006.

L-iskeda ta’ data ta’ sigurta fil-punt (c) ghandha tigi sottomessa u
evalwata ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghandha tigi sottomessa kwalunkwe informazzjoni ohra disponibbli.

TAQSIMA 8.
Residwi fil-prodotti, I-ikel jew [-ghalf ittrattati, jew fuqhom

Ghandhom jigu pprezentati dejta u taghrif dwar ir-residwi fil-prodotti, fl-ikel u fl-
ghalf ittrattati jew fughom skont it-Taqsima 6 tal-Parti A tal-Anness ghar-Rego-
lament (UE) Nru 283/2013, sakemm l-applikant juri li jistghu japplikaw id-dejta
u t-taghrif diga sottomessi.

TAQSIMA 9.

Destin u mgiba fl-ambjent

Introduzzjoni
1. Koncentrazzjonijiet ambjentali mbassra (PEC).
1.1. Ghandha ssir stima realistika tal-aghar kaz possibbli tal-koncentraz-

zjonijiet mistennija tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’
degradazzjoni u ta’ reazzjoni:

— 1li jammontaw ghal aktar minn 10 % tal-ammont ta’ sustanza
attiva mizjud,

— 1i jammontaw ghal aktar minn 5 % tal-ammont ta’ sustanza attiva
mizjud, f'mill-inqas zewg kejlijiet wara xulxin,

— li ghall-komponenti individwali (> 5 %) taghhom il-massimu tal-
formazzjoni ma jkunx ghadu ntlahaq fl-ahhar tal-istudju, fil-
hamrija, fil-wic¢ tal-hamrija, fl-ilma ta’ taht l-art, fl-ilma tal-
wice, fis-sediment u fl-arja, wara l-uzu kif propost jew li jkun
diga qieghed isehh.



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 41

1.2.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

Ghall-finijiet tal-istima ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet ghandhom
japplikaw id-definizzjonijiet i gejjin:

(a) Kon¢entrazzjoni ambjentali prevista fil-hamrija (PECg): il-livell
ta’ residwi fis-saff ta’ fuq tal-hamrija, u li jistghu jigu esposti
ghalihom organizmi tal-hamrija mhux fil-mira (espozizzjoni
akuta u kronika).

(b) Koncentrazzjoni ambjentali prevista fl-ilma tal-wic¢ (PECgy): il-
livell ta’ residwi, fl-ilma tal-wic¢, 1i jistghu jigu esposti
ghalihom organizmi mhux fil-mira (espozizzjoni akuta u
kronika).

(c) Koncentrazzjoni ambjentali prevista fis-sediment (PECggp): il-
livell ta’residwi, fis-sediment, li jistghu jigu esposti ghalihom
organizmi tal-hamrija benti¢ci mhux fil-mira (espozizzjoni akuta
u kronika).

(d) Koncentrazzjoni ambjentali prevista fl-ilma ta’ taht l-art
(PECgw): il-livell ta’ residwi fl-ilma ta’ taht l-art.

(e) Koncentrazzjoni ambjentali prevista fl-arja (PEC,): il-livell ta’
residwi fl-arja, li jistghu jkunu esposti ghalihom il-bnedmin, I-
annimali u organizmi ohra mhux fil-mira (espozizzjoni akuta u
kronika).

Ghall-istima ta’ dawn il-konc¢entrazzjonijiet ghandha tigi kkunsidrata
l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u dwar is-sustanza attiva. Fejn ikun rilevanti ghandhom
jintuzaw il-parametri stipulati fit-Taqsima 7 tal-Parti A tal-Anness
ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Meta jintuzaw mudelli ghall-istima tal-konc¢entrazzjonijiet ambjentali
mbassra, dawn ghandhom:

— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi rilevanti kollha invo-
luti, billi jitqiesu parametri u suppozizzjonijiet realistici,

— fejn ikun possibbli jigu validati b'mod kredibbli permezz ta'
qisien li jittiechdu f’kundizzjonijiet rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

— ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fiz-zona tal-uzu.

L-informazzjoni pprovduta ghandha, fejn ikun rilevanti, tinkludi dik
imsemmija fit-Taqsima 7 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.

Fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti solidi, zrieragh ittrat-
tati jew miksija ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju mit-tifrix tat-trab
fuq specijiet mhux fil-mira waqt l-applikazzjoni jew iz-zrigh.
Sakemm ma jkunux disponibbli rati miftichma ta’ dissipazzjoni tat-
trab, il-livelli ta’ espozizzjoni possibbli ghandhom jigu stabbiliti
permezz ta’ firxa ta’ tekniki ta’ applikazzjoni, metodologija xierqa
ta’ kejl tat-trab u, fejn xieraq, mizuri ta’ mitigazzjoni.

Destin u mgiba fil-hamrija
Ir-rata ta’ degradazzjoni fil-hamrija
Studji fil-laboratorju

L-istudji fil-laboratorju dwar id-degradazzjoni fil-hamrija ghandhom
jipprovdu l-ahjar stimi possibbli tat-tul ta’ zmien mehtieg ghad-degra-
dazzjoni ta’ 50 u ta' 90 % (DT50y,, u DT90y,,) tas-sustanza attiva fil-
kundizzjoniijiet tal-laboratorju.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

I¢-¢irkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Il-persistenza u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-
hamrija ghandhom jigu investigati sakemm ma tkunx possibbli estra-
polazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt
7.1.2.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Fejn ma jkunx possibbli 1i ssir estrapolazzjoni mid-dejta ta’ inkubaz-
zjoni anaerobika miksuba dwar is-sustanza attiva u l-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-rekwiziti stipulati
fil-punt 7.1.2.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 283/2013, ghandu jigi pprezentat studju dwar id-degradazzjoni
anaerobika sakemm l-applikant ma jurix 1i ma tkunx probabbli li
ssehh espozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-
sustanza attiva ghal kundizzjonijiet anerobi¢i fl-uzijiet intenzjonati.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom jigu rrapportati l-istudji dwar ir-rata ta’ degradazzjoni
aerobika tas-sustanza attiva ghal mill-inqas erba’ tipi ta’ hamrija. II-
karatteristi¢i tal-hamrija ghandhom ikunu jixbhu lil dawk uzati ghall-
istudji aerobi¢i mwettqa skont il-punt 7.1.1 u 7.1.2.1 tal-Parti A tal-
Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Ghandhom ikunu
disponibbli valuri kredibbli DegT50 u 90 ghal minimu ta’ erba’ tipi
differenti ta’ hamrija.

Ghandhom isiru studji dwar ir-rata ta’ degradazzjoni anaerobika tas-
sustanza attiva permezz tal-istess procedura u hamrija simili ghal dik
tal-istudju anaerobiku mwettaq skont il-punt 7.1.1.2 tal-Parti A tal-
Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Ghandhom ikunu stabbiliti I-frazzjon tal-formazzjoni kinetika u r-rati
ta’ degradazzjoni ta’ metaboliti potenzjalment rilevanti, fl-istudji
f’kundizzjonijiet kemm aerobi¢i kif ukoll anaerobic¢i bl-estensjoni
tal-istudju dwar is-sustanza attiva, fejn ma jkunx possibbli li ssir
estrapolazzjoni mill-punti 7.1.2.1.2 u 7.1.2.1.4 tal-Parti A tal-Anness
ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Sabiex tigi valutata l-influwenza tat-temperatura fuq id-degradazzjoni,
ghandu jsir kalkolu b’fattur Q10 adegwat jew b’ghadd adegwat ta’
studji ohrajn f"medda ta’ temperaturi.

Ghandhom ikunu pprovduti valuri DegT50 u 90 kredibbli ghall-meta-
boliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni ghal mill-inqas tliet
tipi ta’ hamrija mill-istudji f’kundizzjonijiet aerobici.

Studji fuq il-post
Studji dwar id-dissipazzjoni fil-hamrija

L-istudji dwar id-dissipazzjoni fil-hamrija ghandhom jipprovdu I-
ahjar stimi possibbli taz-zmien mehud ghad-dissipazzjoni ta’ 50 %
u 90 % DisT50geq u DisT90g.q) u jekk possibbli z-zmien mehud
ghad-degradazzjoni ta’ 50 % u 90 % (DegT50g.q4 u DegT90gc1q),
tas-sustanza attiva fil-kundizzjonijiet ta’ fuq il-post. Fejn ikun rile-
vanti, jehtieg li tigi rrapportata informazzjoni dwar il-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni.

Ie-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Id-dissipazzjoni u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-
hamrija ghandhom jigu investigati sakemm ma tkunx possibbli estra-
polazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt
7.1.2.2.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudji individwali fuq firxa ta’ tipi ta’ hamrija rapprezentattivi
(normalment mill-inqas erba’ tipi differenti f’diversi pozizzjonijiet
geografici) ghandhom jitkomplew sakemm mill-ingas 90 % tal-
ammont applikat ikun inhela mill-hamrija jew inbidel f’sustanzi li
mhumiex soggetti ghall-investigazzjoni.

Studji dwar l-akkumulazzjoni fil-hamrija

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta ghall-evalwazzjoni tal-
possibbilta tal-akkumulazzjoni ta’ residwi tas-sustanza attiva u tal-
metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Ghandhom jigu rrapportati studji dwar l-akkumulazzjoni fil-hamrija
sakemm ma tkunx possibbli estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-
sustanza attiva u l-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reaz-
zjoni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.1.2.2.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-
Regolament (UE) Nru 283/2013.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom isiru studji fit-tul fuq il-post fuq mill-inqas zewg tipi ta’
hamrija rilevanti f’pozizzjonijiet geografici differenti u jkunu jinvolvu
diversi applikazzjonijiet.

Fin-nuqqas ta’ gwida inkluza fil-lista msemmija taht il-punt 6 tal-
introduzzjoni, it-tip u l-kundizzjonijiet tal-istudju li ghandu jitwettaq
ghandhom ikunu diskussi mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

1l-mobilita fil-hamrija

L-informazzjoni maghmula disponibbli ghandha tipprovdi bizzejjed
dejta ghall-evalwazzjoni tal-mobilita u l-potenzjal ta’ lissija tas-
sustanza attiva, tal-metaboliti u l-prodotti ta” degradazzjoni u ta’ reaz-
Zjoni.

Studji fil-laboratorju

I¢-¢irkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Il-mobilita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-hamrija ghandha
tigi investigata sakemm ma tkunx possibbli estrapolazzjoni mid-dejta
miksuba skont ir-rekwiziti stipulati fil-punti 7.1.2 u 7.1.3.1 tal-Parti A
tal-Anness ghar-Regolament (EU) Nru 283/2013.

Il-kundizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif ipprovduti taht il-punti 7.1.2 u
7.1.3.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Studji lisimetrici

Ghandhom isiru studji lisimetrici, fejn ikunu mehtiega, sabiex
jipprovdu informazzjoni dwar:

— il-mobilita fil-hamrija,

— il-potenzjal ta’ lissija sal-ilma ta’ taht l-art,

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

I¢-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Id-decizjoni dwar jekk ghandhomx isiru studji lisimetrici, bhala studju

sperimentali fuq barra fil-qafas ta’ skema ta’ valutazzjoni ggradata tal-
lissija ghandha tikkunsidra r-rizultati tal-istudji dwar id-degradazzjoni u
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9.1.2.3.

I-mobilita u 1-PECgw ikkalkolati. It-tip ta’ studju li ghandu jitwettaq
ghandu jigi diskuss mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Dawn l-istudji ghandhom jitwettqu sakemm ma tkunx possibbli estra-
polazzjoni mid-dejta miksuba dwar is-sustanza attiva u l-metaboliti,
il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt
7.1.4.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudji ghandhom ikopru s-sitwazzjoni realistika tal-aghar kaz
possibbli, u t-tul taz-zmien mehtieg ghall-osservazzjoni ta’ lissija
potenzjali, billi jigu kkunsidrati t-tip ta’ hamrija, il-kundizzjonijiet
klimatici, ir-rata ta’ applikazzjoni u I-frekwenza u l-perjodu ta’ app-
likazzjoni.

L-ilma 1i jghaddi mill-kolonni tal-hamrija ghandu jkun analizzat
f’intervalli xierqa, filwaqt li r-residwi fil-materjal tal-pjanti ghandhom
jigu stabbiliti fil-hsad. Ir-residwi fil-profil tal-hamrija f’mill-inqas
hames saffi ghandhom jigu stabbiliti meta jitlesta x-xoghol sperimen-
tali. Ghandu jigi evitat it-tehid ta’ kampjuni intermedji, minhabba li t-
tnehhija tal-pjanti (hlief ghall-hsad skont il-prattika normali tal-biedja)
u l-hamrija tinfluwenza l-process tal-lissija.

L-ammont ta’ xita, it-temperaturi tal-hamrija u tal-arja ghandhom
ikunu rregistrati f’intervalli regolari, mill-inqas darba fil-gimgha.

Il-fond tal-lisimetri ghandu jkun mill-inqas 100 cm. Il-qalba tal-
hamrija ma ghandhiex tintmess. It-temperaturi tal-hamrija ghandhom
ikunu simili ghal dawk prezenti fl-ghalga. Fejn ikun mehtieg,
ghandha tinghata tisqija supplimentari sabiex ikun zgurat l-ahjar
zvilupp tal-pjanti u sabiex ikun zgurat li I-kwantita tal-ilma ta’ tnix-
xija tkun simili ghal dik fir-regjuni li ghalihom tkun qieghda tintalab
l-awtorizzazzjoni. Meta matul l-istudju l-hamrija tkun trid titqalleb
ghal ragunijiet agrikoli, din ma ghandhiex titqalleb sa fond ta’
aktar minn 25 cm.

Studji tal-lissija fuq il-post

Fejn ikun mehtieg, ghandhom isiru studji dwar il-lissija fuq il-post,
sabiex tinghata informazzjoni dwar:

— il-mobilita fil-hamrija,

— il-potenzjal ta’ lissija sal-ilma ta’ taht l-art,

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

Id-decizjoni dwar jekk ghandhomx isiru studji tal-lissija fuq il-post,
bhala studju sperimentali fuq barra fil-qafas ta’ skema ta’ valutazzjoni
ggradata tal-lissija, ghandha tikkunsidra I-PECgy ikkalkulat u r-rizul-
tati tal-istudji dwar id-degradazzjoni u l-mobilita. It-tip ta’ studju li
ghandu jitwettaq ghandu jkun diskuss mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti. Dawn l-istudji ghandhom jitwettqu sakemm ma tkunx
possibbli estrapolazzjoni mid-dejta miksuba dwar is-sustanza attiva
u l-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-
rekwiziti tal-punt 7.1.4.3 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.
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9.2.
9.2.1.

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudji ghandhom ikopru s-sitwazzjoni realistika tal-aghar kaz
possibbli, billi jigu kkunsidrati t-tip ta’ hamrija, il-kundizzjonijiet
klimatici, ir-rata ta’ applikazzjoni u I-frekwenza u l-perjodu ta’ app-
likazzjoni.

L-ilma ghandu jigi analizzat f’intervalli xierqa. Ir-residwi fil-profil
tal-hamrija f’mill-inqas hames saffi ghandhom ikunu stabbiliti meta
jitlesta x-xoghol sperimentali. Ghandu jigi evitat it-tehid ta’ kampjuni
intermedji ta’ materjal tal-pjanti u tal-hamrija ((hlief ghall-hsad skont
il-prattika normali tal-biedja), minhabba li t-tnehhija tal-pjanti u I-
hamrija tinfluwenza l-process ta-lissija.

L-ammont ta’ xita, il-hamrija u t-temperaturi tal-arja ghandhom ikunu
rregistrati f’intervalli regolari, mill-inqas darba fil-gimgha.

Ghandha tinghata informazzjoni dwar l-ilma tal-pjan fuq il-post tal-
esperiment. Skont id-disinn sperimentali, ghandha ssir karatterizzaz-
zjoni idrologika dettaljata tal-post tat-test. Jekk jigi osservat qsim fil-
hamrija waqt l-istudju, dan ghandu jigi deskritt kompletament.

Ghandha tinghata attenzjoni ghall-ghadd u l-post tal-apparat ghall-
gbir tal-ilma. Il-pozizzjoni ta’ dan l-apparat fil-hamrija ma ghandhiex
tirrizulta f"'moghdijiet ta’ flussi preferenzjali.

Stima tal-koncentrazzjonijiet fil-hamrija

L-istimi tal-PECg iridu jirrigwardaw kemm applikazzjoni wahda fl-
oghla rata ta” applikazzjoni li ghaliha tigi mitluba awtorizzazzjoni, kif
ukoll I-oghla numru fl-igsar intervall u l-oghla rati ta” applikazzjoni li
ghalihom tigi mitluba l-awtorizzazzjoni, u jigu espressi f’termini ta’
mg ta’ sustanza attiva ghal kull kg ta’ hamrija xotta.

Il-fatturi 1i ghandhom jigu kkunsidrati meta jsiru I-istimi tal-PECg
jirrigwardaw l-applikazzjoni diretta u indiretta ghall-hamrija, il-garr,
it-telf u I-lissija u jinkludu processi bhalma huma l-volatilizzazzjoni,
l-assorbiment, l-idrolizi, il-fotolizi, id-degradazzjoni aerobika u anae-
robika. Ghandhom jintuzaw livelli ta’ fond xierqa tas-saff tal-hamrija
skont il-metodu ta’ applikazzjoni u l-kultivazzjoni tal-hamrija. Fejn
tkun prezenti l-kisja tal-art fiz-zmien tal-applikazzjoni, l-impatt tal-
intercettazzjoni tal-ucuh tar-raba’ fit-tnaqqis tal-espozizzjoni tal-
hamrija jista’ jigi inkluz fl-istimi.

Immedjatament wara l-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti PECg
inizjali, ghas-sustanza attiva, il-metaboliti, il-prodotti ta’ degradaz-
zjoni u ta’ reazzjoni. Ghandhom jigu pprovduti kalkoli PECg xierqa
fuq zmien qasir u fit-tul (medji ppezati fuq il-hin) ghas-sustanza
attiva, il-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni fir-
rigward tad-dejta mill-istudji ekotossikologici.

Ghandu jigi pprovdut kalkolu tal-koncentrazzjonijiet stabbli fil-
hamrija meta fuq il-bazi tal-istudji dwar id-dissipazzjoni fil-hamrija
jigi stabbilit 1i d-DisT90 tkun > sena, u meta tkun prevista l-appli-
kazzjoni ripetuta, sew jekk fl-istess stagun ta’ tkabbir jew fis-snin
successivi.

Destin u mgiba fl-ilma u s-sediment
Mineralizzazzjoni aerobika fl-ilma tal-wicé¢
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Il-persistenza u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-
ilma miftuh (ilma helu, tal-estwarji u tal-bahar) ghandhom jigu inves-
tigati sakemm ma tkunx possibbli estrapolazzjoni mid-dejta miksuba
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9.2.2.

dwar is-sustanza attiva u l-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u
ta’ reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.2.2.2 tal-Parti A tal-Anness
ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

It-test ghandu jigi rrapportat sakemm l-applikant ma jurix li ma tkunx
se ssehh kontaminazzjoni tal-ilma miftuh.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rata ta’ degradazzjoni u l-passagg jew il-passaggi ghandhom jigu
rrapportati kemm ghal “sistema” ta’ test “pelagiku” kif ukoll ghal
sistema ta’ “sediment sospiz”. Fejn ikun rilevanti, ghandhom jintuzaw
sistemi ta’ testijiet addizzjonali, li jvarjaw fir-rigward tal-kontenut ta’
karbonju organiku, il-konsistenza jew il-pH.

Ir-rizultati miksuba ghandhom ikunu pprezentati fil-forma ta’ tpingi-
jiet skematici li juru l-passaggi kkoncernati, u fil-forma ta’ karti tal-
bilan¢ li juru d-distribuzzjoni tar-radju-tikketta fl-ilma u, fejn rile-
vanti, fis-sediment bhala funzjoni tal-hin, bhal bejn:

(a) sustanza attiva;

(b) COy

(c) komposti volatili minbarra CO,;

(d) prodotti ta’ trasformazzjoni individwali identifikati;
(e) sustanzi li jistghu jigu estratti mhux identifikati; u
(f) residwi li ma jistghux jigu estratti fis-sediment.

L-istudju ma ghandux idum ghaddej izjed minn 60 jum sakemm ma
tkunx applikata l-procedura semi-kontinwa b’tigdid perjodiku tas-
sospensjoni tat-test. Madankollu, il-perjodu ghat-test tal-lott jista’
jkun estiz ghal massimu ta’ 90 jum, jekk id-degradazzjoni tas-
sustanza tat-test tkun bdiet fl-ewwel 60 jum.

Studju dwar I-ilma/is-sediment
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Il-persistenza u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fis-
sistemi akkwati¢i ghandhom ikunu investigati sakemm ma tkunx
possibbli estrapolazzjoni mid-dejta miksuba dwar is-sustanza attiva
u - metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni skont ir-
rekwiziti tal-punt 7.2.2.3 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.

It-test ghandu jigi rrapportat sakemm l-applikant ma jurix li ma
tkunx se ssehh kontaminazzjoni tal-ilma tal-wicc.

Kundizzjonijiet tat-test
[l-passagg jew il-passaggi ta’ degradazzjoni ghandhom jigu rrappor-
tati ghal zewg sistemi tal-ilma/tas-sediment. [z-zewg sedimenti

maghzula ghandhom ivarjaw fir-rigward tal-kontenut ta’ karbonju
organiku u l-konsistenza, u fejn rilevanti, fir-rigward tal-pH.

Ir-rizultati miksuba ghandhom ikunu pprezentati fil-forma ta’ tpingi-
jiet skemati¢i li juru l-passaggi kkoncernati, u fil-forma ta’ karti tal-
bilan¢ li juru d-distribuzzjoni tar-radju-tikketta fl-ilma u fis-sediment
bhala funzjoni tal-hin, bhal bejn:

(a) sustanza attiva;
(b) CO;

(c) komposti volatili minbarra CO,;
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9.2.3.

9.2.4.

9.24.1.

(d) prodotti ta’ trasformazzjoni individwali identifikati;

(e) sustanzi li jistghu jigu estratti mhux identifikati; u

(f) residwi li ma jistghux jigu estratti fis-sediment.

L-istudju ghandu jdum ghaddej mill-inqas 100 jum. Huwa ghandu
jkun itwal meta dan ikun mehtieg sabiex jigu stabbiliti 1-passagg ta’
degradazzjoni u l-mudell ta’ distribuzzjoni fl-ilma sediment tas-
sustanza attiva u l-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reaz-
zjoni taghha. Jekk aktar minn 90 % tas-sustanza attiva tigi degradata
qabel ma jiskadi l-perjodu ta’ 100 jum, it-test jista’ jdum ingas.

Il-mudell ta’ degradazzjoni ta’ metaboliti potenzjalment rilevanti li
jsehhu fl-istudju dwar is-sediment tal-ilma ghandu jigi stabbilit
b’estensjoni tal-istudju ghas-sustanza attiva, meta ma tkunx possibbli
estrapolazzjoni mill-punt 7.2.2.3 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regola-
ment (UE) Nru 283/2013.

Studju dwar I-ilma/is-sediment irradjat

Jekk id-degradazzjoni fotokimika tkun importanti, jista’ jigi rrap-
portat ukoll studju dwar l-ilma/is-sediment taht l-influwenza ta’
sistema ta’ dawl/dlam.

Kundizzjonijiet tat-test

It-tip u I-kundizzjonijiet tal-istudju li ghandu jitwettaq ghandhom
jigu diskussi mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Stima tal-koncentrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht [-art

Ghandhom jigu definiti r-rotot ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht 1-
art billi jigu kkunsidrati 1-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti
u ambjentali (inkluzi dawk klimatici).

Kalkolu tal-konc¢entrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht
l-art

L-istimi tal-PECgy jehtieg li jkunu marbuta man-numru massimu u
l-oghla rati ta’ applikazzjoni, fl-igsar intervall, u mal-hin tal-appli-
kazzjoni li ghalihom tigi mitluba l-awtorizzazzjoni.

Ghandhom jintuzaw mudelli rilevanti tal-UE ghall-ilma ta’ taht l-art.
Fejn ikunu rilevanti uc¢uh tar-raba’ u ¢irkostanzi specifici, ghandhom
jintuzaw xenarji specifici ghas-sitwazzjonijiet tipi¢i ta’ uzu ghar-
regjuni fejn se jsir l-uzu, ghall-wic¢¢ tar-raba’ rispettiv jew sitwaz-
zjoni ohra ta’ uzu. Jekk l-imgiba fil-hamrija tkun tiddependi mill-
parametri tal-hamrija, ghandhom jintuzaw il-parametri rispettivi dwar
id-degradazzjoni u l-assorbiment fil-hamrija (valuri DegTso u Koc) li
jirriflettu din id-dipendenza. Jekk jinstab li jsehhu metaboliti,
prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni identifikati f’koncentraz-
zjonijiet oghla minn 0.1 pg/L fil-lissija, ghandha tintalab valutazzjoni
tar-rilevanza taghhom.

Ghandhom jigu sottomessi stimi (kalkoli) xierqa tal-kon¢entrazzjoni
ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art PECgyw, tas-sustanza attiva,
sakemm ma jkunx tassew car mid-dejta dwar id-degradazzjoni jew 1-
assorbiment, mill-valuri tal-aghar kaz, 1i l-lissija tkun negligibbli fl-
ogsma ta’ uzu intenzjonati.

Ghall-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni iden-
tifikati bhala parti mid-definizzjoni tar-residwi ghall-valutazzjoni tar-
riskju fir-rigward tal-ilma ta’ taht l-art (ara l-punt 7.4.1 tal-Parti A
tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013) ghandu jintalab
kalkolu tal-PECgyw sabiex tigi valutata r-rilevanza taghhom.
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9.3.
9.3.1.

Fejn il-metaboliti, il-prodotti ta” degradazzjoni jew ta’ reazzjoni iden-
tifikati jinstabu li jsehhu f’koncentrazzjonijiet oghla minn 0,1 pg/L
fil-lissija, ghandha tintalab valutazzjoni tar-rilevanza taghhom.

Testijiet addizzjonali fuq il-post

Il-htiega 1i jitwettqu testijiet ohra fuq il-post u t-tip u I-kundizzjoni-
jiet tat-testijiet i ghandhom isiru ghandhom jigu diskussi mal-awto-
ritajiet nazzjonali kompetenti.

Stimi tal-koncentrazzjonijiet fl-ilma tal-wic¢ u fis-sediment

Ghandhom jigu definiti r-rotot ta’ kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢
u tas-sediment billi jigu kkunsidrati 1-kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti, u ambjentali rilevanti (inkluzi dawk klimatici).
Ghandhom jigu pprezentati stimi (kalkoli) xierga tal-konc¢entrazzjoni
ambjentali mbassra fl-ilma tal-wic¢ PECgw u tas-sediment PECggp
tas-sustanza attiva, sakemm l-applikant ma jurix li ma tkunx se ssehh
kontaminazzjoni. L-istimi tal-PECgw u tal-PECggp ghandhom jirri-
gwardaw in-numru massimu u l-oghla rati ta’ applikazzjoni, fl-igsar
intervall, li ghalihom tigi mitluba l-awtorizzazzjoni, u jkunu rilevanti
ghall-fosos, 1-ghadajjar zghar u x-xmajjar.

Ghandhom jintuzaw l-ghodod rilevanti tal-UE ghall-immudellar tal-
ilma tal-wic¢. Il-fatturi li ghandhom jigu kkunsidrati sabiex isiru I-
istimi tal-PECgw u I-PECggp ghandhom ikunu relatati mal-applikazz-
joni diretta ghall-ilma, it-tifrix, it-telf, l-iskarigu permezz tad-
dranaggi u d-depozizzjoni atmosferika, u jinkludu processi bhall-
volatilizzazzjoni, l-assorbiment, l-avvezzjoni, l-idrolizi, il-fotolizi,
il-bijodegradazzjoni, is-sedimentazzjoni u s-sospensjoni mill-gdid, u
t-trasferiment bejn I-ilma u s-sediment. Ghandha tigi pprovduta I-
konc¢entrazzjoni massima inizjali wara applikazzjoni (massimu
globali), il-kalkoli tal-PECgyw fuq zmien qasir u fit-tul ghall-korpi
tal-ilma rilevanti (medji ppezati bil-hin). Ghandha tigi pprovduta
wkoll il-kon¢entrazzjoni massima inizjali wara applikazzjoni
(massimu globali), il-kalkoli tal-PECggp fuq zmien qasir u fit-tul
ghall-korpi tal-ilma rilevanti (medji ppezati bil-hin). Dawn il-valuri
tal-PEC ghandhom jigu pprovduti ghas-sustanza attiva u l-metaboliti,
il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni kollha identifikati bhala
parti mid-definizzjoni tar-residwi ghall-valutazzjoni tar-riskju fir-
rigward tal-ilma tal-wi¢¢ u tas-sediment. Dawn ghandhom jintuzaw
sabiex jitlestew il-valutazzjonijiet tar-riskju, permezz ta’ tqabbil mal-
punti ahharin miksuba mid-dejta minn studji ekotossikologi¢i.

Il-kalkoli tal-PECgw u l-kalkoli korrispondenti fuq Zmien qasir u fit-
tul ghall-korpi tal-ilma stati¢i rilevanti (ghadajjar; medji ppezati bil-
hin) u ghall-korpi tal-ilma rilevanti li jimxu bil-mod (fosos u xmajjar;
medji ppezati bil-hin), ghandhom jigu kkalkulati bl-ghajnuna ta’
perjodu ta’ zmien mobbli. Ghandu jigi applikat perjodu ta’ zmien
xieraq fir-rigward tad-dejta minn studji ekotossikologici.

Il-htiega 1i jsiru testijiet ta’ livell oghla addizzjonali u t-tip u l-kun-
dizzjonijiet tat-testijiet 1i jkollhom isiru ghandhom ikunu diskussi
mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Destin u mgiba fl-arja
Ir-rotta u r-rata ta’ degradazzjoni fl-arja u l-garr permezz tal-arja

Jekk l-attivazzjoni tal-volatilizzazzjoni, Vp = 10~ ° Pa (ghall-volati-
lizzazzjoni mill-pjanti) jew 10~ * Pa (ghall-volatilizzazzjoni mill-
hamrija) f’temperatura ta’ 20 °C tinqabez u jkunu mehtiega mizuri
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ta’ mitigazzjoni (tifrix) sabiex tonqos l-espozizzjoni ghall-organizmi
mhux fil-mira, ghandhom jigu pprovduti kalkoli mudell ta’ depoziz-
zjoni mhux fuq il-post (PEC) 1i torigina mill-volatilizzazzjoni. It-
terminu tal-volatilizzazzjoni (PEC) ghandu jigi mizjud fil-proceduri
ta’ valutazzjoni tar-riskju rilevanti ghall-PECg u 1-PECgy. Il-kalkolu
jista’ jigi rfinut permezz ta’ dejta minn esperimenti fil-maghluq. Fejn
ikun rilevanti, ghandhom jigu pprovduti esperimenti fil-laboratorju,
fil-mina tar-rih jew fuq il-post sabiex jigu stabbiliti I-PECg mid-
depozizzjoni wara l-volatilizzazzjoni u l-mizuri ta’ mitigazzjoni.

Stima tal-konc¢entrazzjonijiet ghal rotot ohrajn ta’ espozizzjoni

Ghandhom jigu sottomessi stimi xierqa (kalkoli) tal-kon¢entrazzjoni
ambjentali mbassra, tas-sustanza attiva u l-metaboliti, il-prodotti ta’
degradazzjoni u ta’ reazzjoni sakemm l-applikant ma jurix li ma
tkunx se ssehh kontaminazzjoni f’kaz ta’ espozizzjoni permezz ta’
rotot ohra, bhal:

— depozizzjoni ta’ trab li jkun fih prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti permezz tat-tifrix waqt iz-zrigh,

— espozizzjoni indiretta tal-ilma tal-wic¢ permezz ta’ impjant tat-
trattament tad-drenagg (STP) wara l-applikazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fi kmamar tal-hazna, u

— uzu ta’ amenitajiet.

L-istimi tal-PEC ghandhom ikunu marbuta man-numru massimu u I-
oghla rati ta’ applikazzjoni, fl-igsar intervall, li ghalihom tkun
qieghda tintalab l-awtorizzazzjoni, u jkunu rilevanti ghall-komparti-
menti ambjentali rilevanti.

It-tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghandha tkun
diskussa mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

TAQSIMA 10.
Studji ekotossikologici
Introduzzjoni

Ghandu jkun mehtieg ittestjar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
meta t-tossicita tieghu ma tkunx tista’ titbassar fuq il-bazi tad-dejta
dwar is-sustanza attiva. Meta jkun mehtieg ittestjar, I-ghan ghandu
jkun li jintwera jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta
jitgies il-kontenut tas-sustanza attiva, huwiex aktar tossiku mis-
sustanza attiva. Ghaldagstant jista’ jkun 1i jkunu sufficjenti studji
ta’ sostenn jew test tal-limitu. Madankollu, meta prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jkun aktar tossiku mis-sustanza attiva (espress
f’unitajiet komparabbli), ikun mehtieg ittestjar definittiv. Iridu jigu
investigati l-effetti possibbli fuq l-organizmi/ekosistemi, sakemm I-
applikant ma jurix li ma tkunx sejra ssehh espozizzjoni tal-organizmi
jew tal-ekosistemi.

It-testijiet u l-istudji li jsiru bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
bhala materjal tat-test mehtieg ghall-valutazzjoni tat-tossi¢ita tas-
sustanza attiva ghandhom jigu rrapportati fil-kuntest tar-rekwizit
tad-dejta rilevanti rigward is-sustanza attiva.

Iridu jigu rrapportati l-effetti kollha potenzjalment negattivi misjuba
matul l-investigazzjonijiet ekotossikologi¢i ta’ rutina u ghandhom
jitwettqu u jigu rrapportati dawk l-istudji addizzjonali li jistghu
jkunu mehtiega ghall-investigazzjoni tal-mekkanizmi involuti u
sabiex jigi stmat is-sinifikat ta' dawn l-effetti.

Kull meta studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, trid tigi rrappor-
tata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett negattiv.
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10.

Meta tkun mehtiega dejta dwar l-espozizzjoni biex jigi deciz jekk
studju ghandux isir, ghandha tintuza d-dejta miksuba skont it-
Tagsima 9.

Ghall-istima tal-espozizzjoni tal-organizmi ghandha tigi kkunsidrata
l-informazzjoni kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u
dwar is-sustanza attiva. Appro¢¢ iggradat, ghandu jibda bil-parametri
tal-aghar kaz possibbli b’kontumacja tal-espozizzjoni u jigi segwit
bl-irfinar tal-parametri abbazi tal-identifikazzjoni ta’ organizmi
rapprezentattivi. Fejn ikun rilevanti ghandhom jintuzaw il-parametri
stipulati f'din it-Tagqsima. Meta mid-dejta disponibbli jidher li I-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun aktar tossiku mis-sustanza
attiva, id-dejta dwar it-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandha tintuza ghall-kalkolu ta’ kwozjenti xierqa tar-riskju (ara I-
punt 8 ta’ din I-Introduzzjoni).

Ir-rekwiziti stipulati f’din it-Tagsima ghandhom jinkludu ¢erti tipi ta’
studji li huma stabbiliti fit-Tagsima 8§ tal-Parti A tal-Anness ghar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 (bhal testijiet tal-laboratorju stan-
dard bl-ghasafar, l-organizmi akkwatici, in-nahal, l-artropodi, il-
hniex, il-mikroorganizmi tal-hamrija, il-meZofawna tal-hamrija u
pjanti mhux fil-mira). Filwaqt li ghandu jigi indirizzat kull punt,
ghandha tigi ggenerata dejta sperimentali bi prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti biss jekk it-tossicita tieghu ma tkunx tista’ tigi mbassra fuq
il-bazi ta’ dejta dwar is-sustanza attiva. Jista’ jkun bizzejjed li jigi
ttestjat il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti b’dik 1-ispeci ta’ grupp li
kien l-aktar sensittiv ghas-sustanza attiva.

Ghandha tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal
uzat kif stabbilit fil-punt 1.4.

Sabiex tigi ffacilitata I-istima tal-importanza tar-rizultati tat-testijiet
miksuba, l-istess razza ta' kull speci rilevanti ghandha, safejn ikun
possibbli, tintuza fid-diversi testijiet tat-tossicita specifikati.

Il-valutazzjoni ekotossikologika ghandha tkun ibbazata fuq ir-riskju
li 1-prodott propost ghall-protezzjoni tal-pjanti jipprezenta ghal orga-
nizmi mhux fil-mira. Fit-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskju, it-tossicita
ghandha tigi mqabbla mal-espozizzjoni. It-terminu generali ghar-
rizultat minn tali tqabbil huwa "kwozjent tar-riskju" (RQ). L-RQ
jista’ jkun espress f’diversi modi, perezempju, tossicita: proporzjon
ta’ espozizzjoni (TER) u bhala kwozjent ta’ periklu (HQ).

Ghal dawk il-linji gwida li jippermettu li jitfassal studju sabiex tigi
stabbilita koncentrazzjoni effettiva (ECy), l-istudju ghandu jitwettaq
sabiex jigi stabbilit EC;y, u EC,o flimkien ma’ intervalli ta’ kunfi-
denza korrispondenti ta’ 95 %. Jekk jintuza approc¢ ECy, xorta
wahda ghandu jigi stabbilit NOEC.

Studji accettabbli ezistenti 1i gew imfassla sabiex jiggeneraw NOEC
ma ghandhomx ikunu ripetuti. Ghandha ssir valutazzjoni tal-qawwa
statistika tan-NOEC miksuba minn dawk l-istudji.

Ghall-formulazzjonijiet solidi ghandha tkun mehtiega valutazzjoni
tar-riskju mit-tifrix tat-trab fuq artropodi u l-pjanti mhux fil-mira.
Id-dettalji dwar il-livelli possibbli ta’ espozizzjoni ghandhom ikunu
pprezentati skont it-Tagsima 9 ta’ dan I-Anness. Ghall-hajja akkwa-
tika, ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju tac-caqliq tal-partikola shiha kif
ukoll tal-partikoli tat-trab. Sakemm ikunu disponibbli valutazzjonijiet
miftichma tar-rata ta’ dissipazzjoni tat-trab, fil-valutazzjoni tar-riskju
ghandhom jintuzaw il-livelli probabbli ta’ espozizzjoni.
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10.1.1.1.

Ghandhom jitfasslu studji ta’ livell oghla bi prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti u d-dejta ghandha tigi analizzata permezz ta’ metodi statis-
tici xierqa. Ghandu jsir rapport dwar id-dettalji shah tal-metodi statis-
tici. Fejn ikun xieraq, l-istudji ta’ livell oghla ghandhom ikunu
appoggati b’analizi kimika sabiex ikun ivverifikat 1i sehhet espoziz-
zjoni f’livell xieraq.

Sakemm issir il-validazzjoni u l-adozzjoni ta’ studji godda u ta’
skema ta’ valutazzjoni tar-riskju gdida, ghandhom jintuzaw il-proto-
kolli ezistenti sabiex jigu indirizzati r-riskju akut u kroniku ghan-
nahal, inkluzi dawk fuq is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji, u 1-
identifikazzjoni u l-kejl ta’ effetti subletali fil-valutazzjoni tar-riskju.

Effetti fuq I-ghasafar u vertebrati terrestri ohrajn

L-effetti fuq I-ghasafar

Ir-riskji possibbli ghall-ghasafar ghandhom jigu investigati jekk it-
tossi¢ita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma tkunx tista’
titbassar fuq il-bazi tad-dejta ghas-sustanza attiva, hlief, perezempju,
meta jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fi spazji maghluqa
jew ghal trattamenti ta’ fejqan ta’ feriti fejn l-ghasafar ma jkunux
sejrin jigu esposti la b’mod dirett u lanqas sekondarju.

Fil-kaz tal-gerbubiet, granuli jew Zerriegha ttrattata, ghandu jigi rrap-
portat l-ammont ta' sustanza attiva fkull gerbuba, granula jew
zerriegha kif ukoll id-dags, il-piz u l-ghamla tal-gerbubiet jew tal-
granuli. Minn dik id-dejta, ghandhom jigu kkalkulati u rrapportati
wkoll l-ghadd kif ukoll il-piz tal-gerbubiet, tal-granuli jew taz-
zerriegha mehtiega sabiex jinkiseb 1-LDs (1).

Fil-kaz tal-lixki ghandha tigi rrapportata l-koncentrazzjoni tas-
sustanza attiva fil-lixka (mg ta’ sustanza attiva/kg).

Ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju ghall-ghasafar skont l-analizi tal-
kwozjent tar-riskju rilevanti.

Tossicita orali akuta ghall-ghasafar
I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-tossicita akuta orali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha
tigi investigata jekk it-tossicita ma tkunx tista’ titbassar fuq il-bazi
tad-dejta ghas-sustanza attiva, jew meta r-rizultati ghall-ittestjar fuq il-
mammiferi juru tossicita sostanzjalment oghla tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti meta mqabbla mas-sustanza attiva, sakemm 1-
applikant ma jurix li l-ghasafar ma jkunux probabbli 1i jigu esposti
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti nnifsu.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jipprovdi, fejn possibbli, il-valuri LDs,, id-doza tal-
limitu letali, il-hin ta’ rispons u ta’ rkupru, il-Livell tal-Ebda Effett
Osservat (No Observed Effect Level — NOEL), u ghandu jinkludi s-
sejbiet patologic¢i grossi. Id-disinn tal-istudju ghandu jkun ottimizzat
sabiex jinkiseb LDs, preciz aktar milli kwalunkwe punt ahhari sekon-
darju.

L-istudju ghandu jsir fuq l-ispecijiet uzati fl-istudju stipulat fil-punt
8.1.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-oghla doza uzata fit-testijiet ma ghandhiex taqbez 2 000 mg ta’
sustanza attiva/kg ta’ piz tal-gisem, madankollu, jiddependi mil-livelli

(') LDsg, abbrevjazzjoni ghal "Doza Letali, 50 %", jigifieri d-doza mehtiega sabiex jinqatlu
nofs il-membri ta’ popolazzjoni ttestjata wara tul specifikat ta’ test
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10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

ta’ espozizzjoni mistennija fuq il-post wara l-uzu mahsub tal-
kompost, jistghu jkunu mehtiega dozi oghla.

Taghrif ta’ livell oghla fuq l-ghasafar

Ghandhom isiru studji ta’ livell oghla fuq l-ghasafar meta l-ewwel
livelli tal-valutazzjoni tar-riskju juru li r-riskju mhuwiex accettabbli.

Effetti fug vertebrati terrestri minbarra I-ghasafar

Ir-riskji possibbli ghal specijiet vertebrati minbarra I-ghasafar
ghandhom jigu investigati hlief meta s-sustanza ttestjata tkun inkluza
fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti uzati, perezempju, fi spazji
maghluqga u trattamenti ta’ fejqan tal-griehi fejn l-ispecijiet vertebrati
minbarra l-ghasafar ma jkunux sejrin jigu esposti la b’mod dirett u
langas sekondarju.

L-ittestjar sperimentali tal-vertebrati ghandu jsir biss meta d-dejta
mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju ma tkunx tista’ tinkiseb mid-
dejta ggenerata skont ir-rekwiziti stipulati fit-Taqsima 5 u 7 tal-Parti
A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju akut u riproduttiv ghall-vertebrati
terrestri minbarra l-ghasafar skont l-analizi rilevanti tal-kwozjent tar-
riskju.

Tossic¢ita orali akuta ghall-mammiferi
I¢-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

Jekk l-espozizzjoni ghall-formulazzjoni titqies bhala possibbli u t-
tossicita ma tkunx tista’ titbassar fuq il-bazi tad-dejta ghas-sustanza
attiva, ghandha tigi kkunsidrata wkoll id-dejta dwar it-tossicita orali
akuta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-valutazzjoni tossiko-
logika tal-mammiferi (ara l-punt 5.8 tal-Parti A tal-Anness ghar-
Regolament (UE) Nru 283/2013).

Taghrif ta’ livell oghla fuq il-mammiferi

Ghandhom isiru studji ta’ livell oghla dwar il-mammiferi meta 1-
ewwel livelli tal-valutazzjoni tar-riskju juru li r-riskju mhuwiex accet-
tabbli.

L-effetti fuq annimali selvaggi vertebrati terrestri ohra (rettili u

anfibji)

Fejn ma jkunx jista’ jitbassar mid-dejta dwar is-sustanza attiva u, jekk
ikun rilevanti, ir-riskju ghall-anfibji u r-rettili mill-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghandu jigi indirizzat. It-tip u l-kundizzjonijiet
tal-istudji li ghandhom jigu pprovduti ghandhom ikunu diskussi mal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Effetti fuq l-organizmi akkwatici

L-effetti possibbli fuq I-ispecijiet akkwatici (hut, invertebrati akkwa-
ti¢i, algi u fil-kaz tal-erbi¢idi u r-regolaturi tat-tkabbir tal-pjanti, il-
makrofiti akkwatici) ghandhom jigu investigati, hlief meta tkun tista'
tigi eskluza l-possibbilta li l-ispecijiet akkwatici se jkunu esposti.

Ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju ghall-organizmi akkwatici skont
l-analizi rilevanti tal-kwozjent tar-riskju.

Tossicita akuta ghall-hut, ghall-invertebrati akkwatici jew effetti fug
l-algi u I-makrofiti akkwatici.
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

I¢-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-test ghandu jsir meta:

(a) it-tossicita akuta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma tkunx
tista’ tigi mbassra fuq il-bazi tad-dejta dwar is-sustanza attiva; jew

(b) l-uzu mahsub jinkludi l-applikazzjoni diretta fuq l-ilma;

(c) ma tkunx possibbli estrapolazzjoni fuq il-bazi tad-dejta dispo-
nibbli ghal prodott simili ghall-protezzjoni tal-pjanti.

It-testijiet ghandhom jitwettqu fuq spe¢i wahda minn kull wiehed
mit-tliet/erba’ gruppi ta’ organizmi akkwati¢i, jigifieri hut, inverte-
brati akkwatici, algi u, fejn rilevanti, il-makrofiti kif imsemmi fil-
punt 8.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013,
jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti nnifsu jista’ jikkontamina
l-ilma.

Madankollu, fejn it-taghrif disponibbli jippermetti 1-konkluzjoni li
wiehed minn dawn il-gruppi huwa aktar sensittiv, ghandhom isiru
testijiet biss fuq il-grupp rilevanti.

Jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih Zzewg sustanzi
attivi jew aktar, u l-aktar gruppi tassonomici sensittivi ghas-sustanzi
attivi individwali ma jkunux l-istess, ghandhom isiru testijiet fuq it-
tliet/erba’ gruppi akkwatici kollha, jigifieri I-hut, l-invertebrati
akkwatici, l-algi u, fejn rilevanti, il-makrofiti.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet rilevanti taht il-punti 8.2.1,
8.2.4, 82.6u 8.2.7 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 283/2013. Sabiex jigi minimizzat l-ammont ta’ ttestjar fuq il-
hut ghandu jigi kkunsidrat approc¢ tal-limitu ghall-ittestjar tat-tossi-
¢ita akuta fil-hut (ara l-punt 8.2.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Rego-
lament (UE) Nru 283/2013)

Studji addizzjonali fit-tul dwar it-tossicita kronika fuq il-hut, l-inver-
tebrati akkwatici u l-organizmi li jghixu fis-sediment

L-istudji msemmija fil-punti 8.2.2 u 8.2.5 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandhom jitwettqu ghal prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti partikolari, meta ma jkunx possibbli li ssir
estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fl-istudji korrispondenti dwar is-
sustanza attiva (perezempju l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun
ferm aktar tossiku mis-sustanza attiva kif iffabbrikata, b’fattur ta’
10), sakemm ma jintweriex li ma tkunx sejra ssehh espozizzjoni.

Jekk ikunu mehtiega studji dwar it-tossicita kronika bil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, it-tip u I-kundizzjonijiet tal-istudji li ghandhom
ikunu pprovduti ghandhom jigu diskussi mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.

Testijiet ulterjuri fuq l-organizmi akkwatici

L-istudji msemmija fil-punt 8.2.8 tal-Parti A tal-Anness ghar-Rego-
lament (UE) Nru 283/2013 jistghu jkunu mehtiega ghal prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti partikolari meta ma jkunx possibbli li
ssir  estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fl-istudji korrispondenti
dwar is-sustanza attiva jew prodott ichor ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Effetti fuq l-artropodi
Effetti fug in-nahal

L-effetti possibbli fuq in-nahal ghandhom jigu investigati hlief meta
l-prodott ikun ghall-uzu esklussiv f'sitwazzjonijiet fejn in-nahal ma
jkunux probabbli li jigu esposti bhal:



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 54

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) il-hazna tal-ikel fi spazji maghluqa;

b) prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti mhux sistemi¢i biex jigu
applikati fuq il-hamrija, hlief granuli;

c) trattamenti mhux sistemici ta' tghaddis ghall-ucuh u I-basal
trapjantati;

d) l-issigillar ta’ feriti u t-trattamenti ta' fejqan;

e) lixki rodenti¢idi mhux sistemici;

f)  l-uzu fis-serer minghajr nahal bhala pollinaturi.

L-ittestjar ghandu jkun mehtieg jekk:

— il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih aktar minn sustanza
attiva wahda,

— ma jkunx jista’ jigi mbassar b’mod kredibbli jekk it-tossicita ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti hijiex l-istess jew ingas mis-
sustanza attiva ttestjata, skont ir-rekwiziti stipulati fil-punti
83.1u 83.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 283/2013.

Ghat-trattamenti taz-zrieragh ghandu jitqies ir-riskju mit-tifrix tat-trab
wagqt it-thaffir taz-zerriegha ttrattata. Rigward il-granuli u l-gerbubiet
ghall-bugharwien ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju mit-tifrix tat-trab
waqt l-applikazzjoni. Jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jkun sistemiku u jkun se jintuza biss fuq zrieragh, basal, jew gheruq,
applikat direttament fil-hamrija, perezempju sprejjat fuq il-hamrija,
granuli/pritkuni applikati fil-hamrija, fl-ilma tat-tisqija, jew applikat
direttament fuq jew fil-pjanta, perezempju bil-bexx jew tilqim fiz-
zokk, f’dak il-kaz ghandu jigi valutat ir-riskju ghan-nahal li jkunu
qeghdin jgharrxu f’dawk il-pjanti, inkluz ir-riskju li jinholoq mir-
residwi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fin-nektar, l-ghabra
tad-dakra u l-ilma, inkluz il-hrug tal-ilma mill-pjanti.

Fejn in-nahal ikunu probabbli li jigu esposti, ghandhom isiru testijiet
kemm tat-tossicita akuta (orali u b’kuntatt) kif ukoll kronika, inkluzi
l-effetti subletali.

Fejn tista’ ssehh l-espozizzjoni tan-nahal ghar-residwi fin-nektar, fl-
ghabra tad-dakra jew fl-ilma li jirrizultaw mill-karatteristici sistemici
tas-sustanza attiva u fejn it-tossicita orali akuta tkun < 100 pg/nahla
jew issehh tossicita konsiderevoli ghad-dud tan-nahal, ghandhom
jigu pprovduti l-konc¢entrazzjonijiet tar-residwi f’”dawn il-matrici u
l-valutazzjoni tar-riskju ghandha tkun ibbazata fuq paragun tal-punt
ahhari rilevanti ma’ dawn il-kon¢entrazzjonijiet tar-residwi. Jekk dan
il-paragun jindika li ma tistax tkun eskluza espozizzjoni ghal-livelli
tossici, l-effetti ghandhom jigu investigati b’testijiet ta’ livell oghla.

Tossic¢ita akuta ghan-nahal

Fejn ikunu mehtiega testjiet akuti dwar in-nahal bil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, ghandhom isiru testijiet kemm tat-tossicita
akuta orali kif ukoll ta’ dik b’kuntatt.

Tossicita akuta orali

Ghandu jigi pprovdut test ghat-tossicita orali akuta li jistabbilixxi 1-
valuri LDs, flimkien man-NOEC. Jekk ikunu osservati effetti suble-
tali, dawn ghandhom jigu rrapportati.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati f’termini ta’ pg ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti/nahla.

Tossicita akuta permezz tal-kuntatt

Ghandu jigi pprovdut test ghat-tossicita akuta permezz tal-kuntatt, li
jistabbilixxi I-valuri LDsq flimkien man-NOEC. Jekk ikunu osservati
effetti subletali, dawn ghandhom jigu rrapportati.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati f’termini ta’ ug ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti/nahla.

Tossicita kronika ghan-nahal

Ghandu jigi pprovdut test dwar it-tossicita kronika ghan-nahal li
jistabbilixxi 1-ECy9, EC,9, ECsq orali kronika flimkien man-NOEC.
Meta ma jkunux jistghu jigu stmati 1-EC;, EC5¢, ECs, orali kronici,
ghandha tinghata spjegazzjoni. Jekk ikunu osservati effetti subletali,
dawn ghandhom jigu rrapportati.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-test ghandu jsir fejn in-nahal ikunu probabbli li jigu esposti.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rizultati ghandhom ikunu pprezentati f’termini ta’ pg ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti/nahla.

Effetti fuq 1-izvilupp tan-nahal tal-ghasel u
stadji ohrajn tal-hajja tan-nahal tal-ghasel

Ghandu jsir studju dwar id-duqqajs tan-nahal sabiex jigu stabbiliti 1-
effetti fuq l-izvilupp tan-nahal tal-ghasel u l-attivita tad-duqqajs fix-
xehda.

It-test dwar id-duqqajs tan-nahal ghandu jipprovdi taghrif bizzejjed
biex jigu valutati r-riskji possibbli mill-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fuq il-larva tan-nahal tal-ghasel.

It-test ghandu jipprovdi 1-EC;y, EC5y u ECso ghan-nahal adulti/ghal-
larva (jew tinghata spjegazzjoni jekk ma jkunux jistghu jigu stmati)
flimkien man-NOEC. Jekk ikunu osservati effetti subletali, dawn
ghandhom jigu rrapportati.

Effetti subletali

Jistghu jkunu mehtiega testijiet li jinvestigaw l-effetti subletali, bhall-
effetti fuq l-imgiba u r-riproduzzjoni, fuq in-nahal u fejn japplika,
fuq il-kolonji.

Testijiet fil-gagga u fil-mina

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jigu evalwati:

— ir-riskji possibbli mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghas-
sopravivenza u l-imgiba tan-nahal, u

— l-impatt fuq in-nahal li jirrizulta mill-ikel tan-nida tal-ghasel jew
fjuri kkontaminati.

L-effetti subletali ghandhom ikunu indirizzati, jekk ikun mehtieg,
billi jsiru testijiet specifici (perezempju l-imgiba waqt it-tgharrix).
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10.3.1.6.

10.3.2.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehitieg

Meta ma jkunux jistghu jigu eskluzi effetti akuti jew kronic¢i fuq is-
sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja, ghandhom isiru aktar testijiet
b’mod specjali jekk jigu osservati xi effetti fit-test meta n-nahal tal-
ghasel izoqqu d-duqqajs (ara l-punt 8.3.1.3 tal-Parti A tal-Anness
ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013) jew jekk ikun hemm indikaz-
zjonijiet ta’ effetti indiretti bhall-ittardjar tal-azzjoni, effetti fuq I-
istadji bikrija, jew bidla fl-imgiba tan-nahal; jew effetti ohra bhat-
titwil tal-effetti tar-residwi; f"dawk il-kazijiet ghandhom jitwettqu u
jigu rrapportati testijiet fil-gagga/mina.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jsir b’kolonji tan-nahal b’regina u fi stat tajjeb ta’
sahha li fihom il-patogeni jkunu baxxi u ssorveljati b’mod regolari.

Studji fuq il-post bin-nahal tal-ghasel

It-test ghandu jkollu qawwa statistika adegwata u ghandu jipprovdi
bizzejjed informazzjoni sabiex jigu evalwati r-riskji possibbli mill-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-imgiba tan-nahal, is-sopravi-
venza u l-izvilupp tal-kolonja.

Jekk ikun mehtieg, l-effetti subletali ghandhom ikunu indirizzati
permezz ta’ testijiet specifici (perezempju t-titjira lura lejn il-bejta).

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehltieg
Meta ma jkunux jistghu jigu eskluzi effetti akuti jew kronici fuq is-

sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja, ghandhom isiru aktar testjiet
jekk:

— ikunu osservati effetti fit-test meta n-nahal tal-ghasel izoqqu d-
duqqajs (ara l-punt 8.3.1.3 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regola-
ment (UE) Nru 283/2013), jew

— ikun hemm indikazzjonijiet ta’ effetti indiretti bhall-ittardjar tal-
azzjoni, effetti fuq l-istadji bikrija, jew bidla fl-imgiba tan-nahal;
jew effetti ohra bhat-titwil tal-effetti tar-residwi.

F’dawn il-kazijiet ghandhom isiru testijiet fuq il-post.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jsir b’kolonji tan-nahal b’regina u fi stat tajjeb ta’
sahha 1i fihom il-patogeni jkunu baxxi u ssorveljati b’mod regolari.

Gwida ghat-test

Id-disinn tal-istudji ta’ livell oghla 1i jkunu se jintuzaw ghandu jigi
diskuss mal-awtoritajiet kompetenti rilevanti.

L-effetti fuq artropodi mhux fil-mira minbarra n-nahal
I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-effetti fuq artropodi terrestri mhux fil-mira ghandhom jigu inves-
tigati ghall-prodotti kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti hlief meta 1-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva jkunu
ghall-uzu eskluziv f'sitwazzjonijiet meta l-artropodi mhux fil-mira ma
jkunux esposti, bhal:

(a) il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluqa li jipprekludu l-espozizzjoni;

(b) l-issigillar ta’ feriti u trattamenti ta' fejqan;
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(c) spazji maghluqa b’lixki rodenticidi.

L-ittestjar ghandu jkun mehtieg jekk:

— il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih aktar minn sustanza
attiva wahda,

— ma jkunx jista’ jigi mbassar b’mod kredibbli jekk it-tossicita ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti hijiex l-istess jew aktar baxxa
mis-sustanza attiva ttestjata, skont ir-rekwiziti tal-punt 8.3.2 tal-
Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandhom jigu ttestjati
zewg specijiet indikaturi, il-parassita afidu tac-cereali Aphidius
rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) u d-dudu predatorju Typh-
lodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Ghandu jsir ittestjar inizjali
permezz ta’ pjanci tal-hgieg, u ghandhom jigu rrapportati kemm il-
mortalita kif ukoll I-effetti fuq ir-riproduzzjoni (jekk ikunu evalwati).
L-ittestjar ghandu jistabbilixxi rabta bejn ir-rata u r-rispons u I-
LRso (1), ERso (?) u l-punti ahharin tan-NOEC ghandhom jigu rrap-
portati ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ dawk l-ispecijiet skont I-
analizi rilevanti tal-kwozjent tar-riskju.

Ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza attiva
mahsuba li ghandha mod ta’ azzjoni specjali (perezempju regolaturi
tal-izvilupp tal-insetti, inibituri tal-mod kif I-insetti jieklu), jistghu
jkunu mehtiega testijiet ohra li jinvolvu stadji sensittivi tal-hajja,
rotot specjali ta’ assorbiment jew bidliet ohrajn. Ghandha tinghata
r-raguni ghall-ghazla tal-ispecijiet uzati ghat-test.

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed informazzjoni sabiex tkun
ivvalutata t-tossi¢ita (il-mortalita) tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghall-artropodi fiz-zona fuq il-post kif ukoll barra l-post.

10.3.2.1. Ittestjar tal-laboratorju standard ghall-artropodi
mhux fil-mira

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni sabiex tkun ivvalu-
tata t-tossic¢ita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghaz-zewg
specijiet indikaturi (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae) u Typhlodromus pyri) (Acari: Phytoseiidae) skont l-analizi
rilevanti tal-kwozjent tar-riskju.

Meta jkun hemm indikazzjoni ta’ effetti avversi, ghandu jsir ittestjar
permezz ta’ studji ta’ livell oghla (ara l-punti minn 10.3.2.2 sa
10.3.2.5) ghal aktar dettalji. Fl-evalwazzjoni ta’ livell oghla, 1-analizi
tal-kwozjent tar-riskju uzata ghall-ittestjar standard fil-laboratorju fuq
artropodi mhux fil-mira, mhijiex adattata.

10.3.2.2.  Ittestjar estiz fil-laboratorju, studji dwar
residwi qodma b’artropodi mhux fil-mira

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni sabiex jigi vvalutat
ir-riskju  tal-prodott  ghall-protezzjoni tal-pjanti  ghall-artropodi
permezz ta’ substrat tat-test jew skema ta’ espozizzjoni aktar realis-
tici.

(") LRso, abbrevjazzjoni ghal "Doza Letali, 50 %", jigifieri d-doza mehtiega sabiex jinqatlu
nofs il-membri ta’ popolazzjoni ttestjata wara tul specifikat ta’ test

(®) ERsq, abbrevjazzjoni ghal "Rata tal-Effett, 50 %", jigifieri r-rata ta’ applikazzjoni
mehtiega sabiex tikkawza effett fuq nofs il-membri ta’ popolazzjoni ttestjata wara tul
specifikat ta’ test
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10.3.2.3.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehitieg

Ghandhom isiru aktar testijiet jekk jidhru xi effetti wara I-ittestjar fil-
laboratorju skont ir-rekwiziti stipulati fil-punt 10.3.2.1 u fejn l-analizi
rilevanti tal-kwozjent tar-riskju tindika riskju ghall-ispecijiet indika-
turi standard ta’ artropodi mhux fil-mira.

L-ewwel ghandhom jigu ttestjati l-ispecijiet indikaturi affettwati fit-
testijiet standard tal-laboratorju fil-Livell 1 (punt 10.3.2.1). Barra
minn hekk, fejn ikun hemm indikazzjoni ta’ riskju fuq il-post ghal
wahda mill-ispecijiet indikaturi standard jew ghat-tnejn 1i huma,
ghandhom isiru aktar testijiet fuq speci ohra. Fejn ikun hemm indi-
kazzjoni ta’ riskju barra l-post ghall-ispecijiet indikaturi standard,
ghandhom isiru aktar testijiet fuq speci ohra.

Ghandu jsir studju tar-residwi qodma bl-aktar speci sensittiva sabiex
tinghata informazzjoni dwar iz-zmien mehtieg ghall-possibbilta ta’
kolonizzazzjoni mill-gdid fiz-zoni ttrattati fuq il-post.

Kundizzjonijiet tat-test
(a) Studji estizi tal-laboratorju

Ghandhom isiru studji estizi tal-laboratorju f’kundizzjonijiet
ambjentali kkontrollati, billi organizmi ghat-test imrobbija fil-
laboratorju, jew kampjuni migbura minn fuq il-post, jigu esposti
ghal depoziti ta’ pesticidi friski u niexfa applikati ghal substrati
naturali, perezempju weraq, pjanti jew hamrija naturali f’kundiz-
zjonijiet tal-laboratorju jew ta’ fuq il-post.

(b) Studji dwar residwi godma

L-istudji dwar ir-residwi qodma ghandhom jivvalutaw kemm
idumu l-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira fuq il-post. Dawn
ghandhom jinvolvu t-tqaddim ta’ depoziti tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’kundizzjonijiet reali (jista’ jkun rakkoman-
dabbli l-uzu ta’ protezzjoni kontra x-xita), bl-espozizzjoni tal-
organizmi tat-test fuq il-weraq jew il-pjanti ttrattati kemm fil-
laboratorju, f’kundizzjonijiet semipratti¢i kif ukoll tahlita tat-
tnejn (bhall-evalwazzjoni tal-mortalita f’kundizzjonijiet semiprat-
ti¢i u evalwazzjoni tar-riproduzzjoni f’kundizzjonijiet tal-labora-
torju).

Studji semiprattici b’artropodi mhux fil-mira

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed informazzjoni sabiex ikun
ivvalutat ir-riskju tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-artro-
podi billi jitgiesu l-kundizzjonijiet reali.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Fejn jinstabu effetti wara l-ittestjar fil-laboratorju skont ir-rekwiziti
stipulati fil-punt 8.3.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 jew il-punt 10.3.2 ta’ dan l-Anness (perezempju
jinqabzu l-valuri rilevanti ta’ attivazzjoni), ikun mehtieg ittestjar
semiprattiku.

Kundizzjonijiet tat-test

It-testijiet ghandhom jitwettqu f’kundizzjonijiet agrikoli rapprezentat-
tivi u f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet proposti ghall-uzu, li
jirrizultaw fi studju tal-aghar kaz realistiku.

Fl-ittestjar semiprattiku ghandhom jigu kkunsidrati r-rizultati mill-
ittestjar tal-inqas livell kif ukoll il-kwistjonijiet specifici li ghandhom
ikunu indirizzati. Fl-ghazla tal-ispecijiet ghall-ittestjar semiprattiku,
ghandhom jigu kkunsidrati r-rizultati mill-ittestjar tal-inqas livell
kif ukoll il-kwistjonijiet specifici li ghandhom ikunu indirizzati.



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 59

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.
10.4.1.

10.4.1.1.

L-ittestjar ghandu jinkludi punti ahharin letali u subletali (pere-
zempju parametri integrati fl-istudji fuq il-post), izda tali punti
ahharin ghandhom ikunu interpretati b’attenzjoni minhabba 1li huma
soggetti ghal varjabbilta gholja.

Studji fuq il-post b’artropodi mhux fil-mira

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed informazzjoni sabiex ikun
ivvalutat ir-riskju tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-artro-
podi filwaqt li jitqiesu I-kundizzjonijiet reali.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Fejn jinstabu effetti wara l-ittestjar skont ir-rekwiziti stipulati fil-punt
8.3.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013
jew skont il-punti 10.3.2.2 jew 10.3.2.3 ta’ dan I-Anness, u fejn I-
analizi rilevanti tal-kwozjent tar-riskju tindika riskju ghall-artropodi li
mhumiex fil-mira, ghandhom ikunu mehtiega testijiet fuq il-post.

Kundizzjonijiet tat-test

It-testijiet ghandhom isiru f’kundizzjonijiet agrikoli rapprezentattivi u
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet proposti ghall-uzu, li jirri-
zultaw fi studju tal-aghar kaz realistiku.

Il-provi fuq il-post ghandhom jippermettu li jigu stabbiliti I-effetti
fuq zmien qasir u fit-tul ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-
popolazzjonijiet ta’ artropodi li jsehhu b’mod naturali wara l-appli-
kazzjoni skont il-mudell ta’ uzu propost ghall-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti f’kundizzjonijiet agrikoli normali.

Rotot ohrajn ta’ espozizzjoni ghall-artropodi
mhux fil-mira

Meta ghal artropodi partikolari (bhal pollinaturi u erbivori) l-ittestjar
li jsir skont il-punti minn 10.3.1u 10.3.2.1 sa 10.3.2.4 ma jkunx
xieraq, ghandu jkun mehtieg ittestjar specifiku iehor, meta jkun
hemm indikazzjonijiet li tista’ ssehh espozizzjoni b’rotot ohra
minbarra b’kuntatt (perezempju prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom sustanzi attivi b’attivita sistemika). Qabel isir dan l-ittestjar,
id-disinn propost li jkun se jintuza ghandu jigi diskuss mal-awtori-
tajiet kompetenti rilevanti.

L-effetti fuq mezo- u makrofawna fil-hamrija mhux fil-mira
Hniex

Ghandu jigi rrapportat l-impatt possibbli fuq il-hniex sakemm I-
applikant ma jurix li l-hniex ma jkunux probabbli li jigu esposti,
la direttament u lanqas indirettament.

Ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju ghall-hniex skont l-analizi rile-
vanti tal-kwozjent tar-riskju.

Hniex — effetti subletali

It-test ghandu jipprovdi taghrif dwar l-effetti fuq l-izvilupp u r-ripro-
duzzjoni tal-hanex.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-tossicita subletali ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-hniex
ghandha tigi investigata jekk ikunu ssodisfati 1-kriterji rilevanti kif
definiti fil-punt 8.4.1 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE)
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10.4.1.2.

10.4.2.

Nru 283/2013, u t-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma
tkunx tista’ tigi mbassra fuq il-bazi tad-dejta ghas-sustanza attiva,
sakemm l-applikant ma jurix li ma tkunx sejra ssehh espozizzjoni.

Kundizzjonijiet tat-test

L-ittestjar ghandu jistabbilixxi rabta bejn id-doza u r-rispons u I-
EC,9, EC5 u n-NOEC ghandhom jippermettu li I-valutazzjoni tar-
riskju ssir skont l-analizi xierqa tal-kwozjent tar-riskju, filwaqt li tigi
kkunsidrata 1-possibbilta ta’ espozizzjoni, il-kontenut ta’ karbonju
organiku (f,.) tal-mezz ittestjat u l-karatteristi¢i lipofilici (K,,) tas-
sustanza ttestjata. Is-sustanza ttestjata ghandha tkun inkorporata fil-
hamrija sabiex tinkiseb koncentrazzjoni ta’ hamrija omogenja. L-
ittestjar bil-metaboliti tal-hamrija jista’ jkun evitat jekk ikun hemm
evidenza analitika li tindika li I-metabolit ikun prezenti f’konc¢entraz-
zjoni u tul ta’ hin adegwati fl-istudju li jsir bis-sustanza attiva ewle-
nija.

Hniex — studji fuq il-post

It-test ghandu jipprovdi taghrif sufficjenti sabiex jigu vvalutati 1-
effetti fuq il-hniex f’kundizzjonijiet reali.

I¢-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

Fejn l-analizi rilevanti tal-kwozjent tar-riskju tindika riskju kroniku
ghall-hniex, ghandu jitwettaq u jigi rrapportat studju fuq il-post li
jistabbilixxi l-effetti f’kundizzjonijiet reali prattici bhala alternattiva
ghal valutazzjoni tar-riskju preciza.

Kundizzjonijiet tat-test

Id-disinn tal-istudju ghandu jirrifletti l-uzu propost tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, il-kundizzjonijiet ambjentali li jkunu probabbli
li jsehhu u l-ispecijiet li se jigu esposti.

Jekk studju jkun se jintuza ghal valutazzjoni tar-riskju marbuta mal-
metaboliti, il-konc¢entrazzjonijiet taghhom 1i jsehhu ghandhom jigu
kkonfermati b’mod analitiku.

L-effetti fuqg mezo- u makrofawna fil-hamrija mhux fil-mira
(minbarra hniex)

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-effetti fuq l-organizmi tal-hamrija (minbarra l-hniex) ghandhom
jigu investigati ghall-prodotti kollha ta’ protezzjoni tal-pjanti, hlief
f’sitwazzjonijiet fejn l-organizmi tal-hamrija ma jkunux esposti bhal:

(a) il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluqa li jipprekludu l-espozizzjoni;

(b) l-issigillar ta’ feriti u t-trattamenti ta' fejqan;

(c) spazji maghluqa b’lixki rodentic¢idi.

Ghandhom ikunu mehtiega testijiet jekk:

— il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih aktar minn sustanza
attiva wahda,

— ma jkunx jista’ jigi mbassar b’mod kredibbli jekk it-tossicita ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti hijiex l-istess jew aktar baxxa
mis-sustanza attiva ttestjata skont ir-rekwiziti tal-punt 8.4.2 tal-
Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

Fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti applikati bhala bexx
ghall-weraq, tista’ tigi kkunsidrata d-dejta dwar iz-zewg specijiet
rilevanti ta’ artropodi mhux fil-mira ghal valutazzjoni tar-riskju preli-
minari. Jekk isehhu effetti fuq xi wahda mill-ispecijiet, ikunu
mehtiega testijiet fuq Folsomia candida u Hypoaspis aculeifer (ara
l-punt 10.4.2.1).

Jekk ma jkunx hemm dejta disponibbli dwar Aphidius rhopalosiphi u
Typhlodromus pyri, f’dak il-kaz tkun mehtiega d-dejta deskritta fil-
punt 10.4.2.1.

Fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti applikati bhala tratta-
menti ghall-hamrija direttament fil-hamrija kemm bhala bexx kif
ukoll bhala formulazzjoni solida, ikun mehtieg ittestjar kemm fuq
Folsomia candida kif ukoll fuq Hypoaspis aculeifer (ara l-punt
10.4.2.1).

Ittestjar tal-livell tal-ispeci

It-test ghandu jipprovdi taghrif suffi¢jenti sabiex issir valutazzjoni
tat-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-ispecijiet
indikaturi ta’ invertebrati tal-hamrija Folsomia candida w Hypoaspis
aculeifer.

Kundizzjonijiet tat-test

L-ittestjar ghandu jistabbilixxi rabta bejn id-doza u r-rispons u I-
EC9, EC59 u n-NOEC ghandhom jippermettu li I-valutazzjoni tar-
riskju ssir skont l-analizi xierqa tal-kwozjent tar-riskju, billi jigu
kkunsidrati 1-possibbilta ta’ espozizzjoni, il-kontenut ta’ karbonju
organiku (f,.) tal-mezz ittestjat u l-karatteristici lipofilici (Kow)
tas-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jkun inkorporat fil-hamrija sabiex
tinkiseb koncentrazzjoni ta’ hamrija omogenja.

Ittestjar ta’ livell oghla

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed informazzjoni sabiex jigi
evalwat ir-riskju tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-orga-
nizmi tal-hamrija (minbarra hniex) permezz ta’ substrat tat-test jew
skema ta’ espozizzjoni aktar realistici.

I¢-c¢irkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Ghandhom isiru aktar testijiet fejn jinstabu effetti wara l-ittestjar
skont ir-rekwiziti stipulati fil-punt 8.4.2.1 tal-Parti A tal-Anness
ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013 jew skont il-punt 10.4.2.1 ta’
dan l-Anness u fejn ikun hemm indikazzjoni ta’ riskju wara l-analizi
rilevanti tal-kwozjent tar-riskju.

Il-htiega 1i jsiru dawn l-istudji u t-tip u l-kundizzjonijiet tal-istudji li
ghandhom jitwettqu ghandhom jigu diskussi mal-awtoritajiet nazzjo-
nali kompetenti.

Kundizzjonijiet tat-test

It-testijiet ta’ livell oghla jistghu jiehdu I-forma ta’ studji tal-komu-
nitd/popolazzjoni (perezempju mudelli ta’ ekosistemi terrestri, mezo-
kozmi tal-hamrija) jew studji fuq il-post. Il-hin, il-livelli u r-rotot ta’
espozizzjoni ghandhom jirriflettu dawk tal-uzu propost tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-punti ahharin tal-effett principali jink-
ludu: bidliet fl-istruttura tal-komunita u tal-popolazzjoni kemm tal-
mikroorganizmi kif ukoll tal-makroorganizmi; id-diversita tal-ispeci-
jiet; in-numru u l-bijomassa ta’ specijiet/gruppi principali.

L-effetti fuq it-trasformazzjoni tan-nitrogenu fil-hamrija

It-test ghandu jipprovdi dejta suffi¢jenti ghall-evalwazzjoni tal-impatt
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-attivita mikrobjali tal-
hamrija f’termini ta’ trasformazzjoni tan-nitrogenu.
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10.6.
10.6.1.

10.6.2.

I¢-¢irkustanzi i fihom ikun melitieg

L-effetti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-funzjoni
mikrobjali tal-hamrija ghandhom jigu investigati jekk it-tossicita
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma tkunx tista’ tigi mbassra
fuq il-bazi tad-dejta dwar is-sustanza attiva, sakemm l-applikant ma
jurix li ma ssehh l-ebda espozizzjoni.

L-effetti fuq pjanti terrestri oghla mhux fil-mira
Sommarju tad-dejta dwar l-iskrining

L-effetti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq pjanti mhux fil-
mira ghandhom jigu rrapportati, jekk it-tossicita tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma tkunx tista’ tigi mbassra fuq il-bazi tad-
dejta ghas-sustanza attiva, sakemm l-applikant ma jurix 1i ma
ssehh l-ebda espozizzjoni.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Id-dejta dwar l-iskrining ghandha tkun mehtiega ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghajr dawk li juru attivita erbicida jew ta’
regolazzjoni tal-izvilupp tal-pjanti, u jekk it-tossicita ma tkunx
tista’ tigi stabbilita mid-dejta dwar is-sustanza attiva (il-punt 8.6.1
tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 283/2013). 1d-dejta
ghandha tinkludi l-ittestjar minn tal-anqas sitt specijiet ta’ pjanti
minn sitt familji differenti li jinkludu kemm monokotiledoni kif
ukoll dikotiledoni. Il-koncentrazzjonijiet/ir-rati ttestjati ghandhom
ikunu dags jew oghla mir-rata ta’ applikazzjoni massima rrakkoman-
data. Jekk l-istudji ta’ skrining ma jkoprux il-medda specifikata ta’
specijiet jew il-koncentrazzjonijiet/ir-rati mehtiega, f’dak il-kaz
ghandhom isiru testijiet skont il-punt 10.6.2.

Ma tkunx mehtiega dejta, fejn l-espozizzjoni tkun negligibbli, pere-
zempju fil-kaz ta’ rodenti¢idi, sustanzi attivi uzati ghall-protezzjoni
tal-feriti jew ghat-trattament taz-zrieragh, jew fil-kaz ta’ sustanzi
attivi uzati fuq prodotti mahzuna jew f’serer fejn l-espozizzjoni
tkun prekluza.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandu jigi pprovdut sommarju tad-dejta disponibbli mit-testijiet
uzati ghall-valutazzjoni tal-attivita bijologika u l-istudji ta’ sejbien
tal-medda tad-doza, kemm jekk pozittivi kif ukoll jekk negattivi, li
jistghu jipprovdu taghrif rigward il-possibbilta ta’ impatt fuq flora
ohra li mhijiex fil-mira, flimkien ma’ valutazzjoni rigward l-impatt
potenzjali fuq specijiet ta’ pjanti mhux fil-mira.

Din id-dejta ghandha tkun issupplimentata b’aktar taghrif, fil-qosor,
dwar l-effetti osservati fuq il-pjanti waqt l-ittestjar fuq il-post, jigi-
fieri l-effikacja, ir-residwi, id-destin ambjentali u l-istudji ekotossi-
kologici fuq il-post.

L-ittestjar fuq pjanti mhux fil-mira

It-test ghandu jipprovdi l-valuri tal-ERs, tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghall-pjanti mhux fil-mira.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji tal-effetti fuq pjanti mhux fil-mira ghandhom ikunu
mehtiega ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti erbic¢idi u regola-
turi tal-izvilupp tal-pjanti u ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
ohra, fejn ir-riskju ma jkunx jista’ jigi mbassar mid-dejta dwar I-
iskrining (ara l-punt 10.6.1) jew meta r-riskju ma jkunx jista’ jigi
mbassar b’mod kredibbli fuq il-bazi tad-dejta dwar is-sustanza attiva
ggenerata skont il-punt 8.6.2 tal-Parti A tal-Anness ghar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Ghall-granuli kollha, ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju mit-tifrix tat-
trab wagqt il-hin tal-applikazzjoni.

Ma tkunx mehtiega dejta, fejn ma jkunx probabbli li ssehh espoziz-
zjoni (bhal fil-kaz ta’ rodenticidi, sustanzi attivi uzati ghall-protez-
zjoni tal-feriti jew it-trattament taz-zrieragh, jew fil-kaz ta’ sustanzi
attivi uzati fuq prodotti mahzuna jew f’serer fejn l-espozizzjoni tkun
prekluza).

Kundizzjonijiet tat-test

Is-sustanza tat-test li tintuza ghandha tkun il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti kkoncernat jew formulazzjoni rilevanti ohra, li fiha s-
sustanza attiva, u koformulanti rilevanti ohra.

Ghall-prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti li juru attivita erbicida jew ta’
regolazzjoni tat-tkabbir tal-pjanti, ghandhom isiru testijiet dwar is-
sahha vegetattiva u I-konc¢entrazzjoni/ir-rispons tal-hrug tan-nebbieta
ghal mill-inqas sitt specijiet, li jirrapprezentaw familji li ghalihom
tkun instabet azzjoni erbicida jew ta’ regolazzjoni tat-tkabbir tal-
pjanti. Fejn, mill-mod ta’ azzjoni, ikun jista’ jigi stabbilit b’mod
¢ar i jew il-hrug tan-nebbieta jew is-sahha vegetattiva biss ikunu
affettwati, ghandu jitwettaq biss l-istudju rilevanti.

Ghandhom ikunu mehtiega testijiet dwar id-doza u r-rispons fuq
ghazla ta’ minn sitta sa 10 specijiet ta’ pjanti monokotiledoni u
dikotiledoni li jirrapprezentaw kemm jista’ jkun gruppi tassonomici.

Fejn fuq il-bazi tad-dejta dwar l-iskrining jew informazzjoni ohra
disponibbli, ikun evidenti mod ta’ azzjoni specifiku, jew jigu identi-
fikati differenzi sinifikanti fis-sensittivitajiet tal-ispecijiet, dik l-infor-
mazzjoni ghandha tintuza fl-ghazla tal-ispecijiet tat-test rilevanti.

Studji estizi tal-laboratorju fuq pjanti mhux fil-mira

Jekk bhala rizultat tal-istudji li jitwettqu skont il-punti 10.6.1u
10.6.2 u t-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskju, jigi identifikat riskju
gholi, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu jitolbu studju tal-
laboratorju estiz fuq pjanti mhux fil-mira li jindirizza thassib ta’
livell aktar baxx. L-istudju ghandu jipprovdi informazzjoni rigward
l-effetti potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq pjanti
mhux fil-mira wara espozizzjoni aktar realistika.

It-tip u l-kundizzjonijiet tal-istudji li ghandhom jitwettqu ghandhom
jigu diskussi mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Testijiet semiprattici u fuq il-post fuq pjanti mhux fil-mira

Testijiet semiprattici u fuq il-post li jistudjaw l-effetti osservati fuq
pjanti mhux fil-mira wara applikazzjoni realistika jistghu jigu ppre-
zentati bhala bazi ghal valutazzjoni preciza tar-riskju. L-ittestjar
ghandu jindirizza l-effetti fuq l-abbundanza tal-pjanti u l-produzzjoni
ta’ bijomassa f’diversi distanzi mill-wi¢¢ tar-raba’ jew f’livelli ta’
espozizzjoni li jirrapprezentaw distanzi varjati mill-wic¢ tar-raba’.

It-tip u l-kundizzjonijiet tal-istudji li ghandhom jitwettqu ghandhom
ikunu diskussi mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

L-effetti fuq organizmi terrestri ohrajn (flora u fawna)

Ghandha tigi pprezentata kwalunkwe dejta disponibbli dwar l-effetti
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq organizmi terrestri ohra.

Dejta ta’ monitoragg

Ghandha tigi rrapportata d-dejta ta’ monitoragg disponibbli rigward
l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq organizmi mhux
fil-mira.
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TAQSIMA 11.
Dejta mil-letteratura

Ghandu jigi pprezentat sommarju tad-dejta rilevanti kollha mil-letteratura xjenti-
fika accessibbli riveduta minn esperti dwar is-sustanza attiva, il-metaboliti u 1-
prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom is-sustanza attiva.

TAQSIMA 12.
Klassifikazzjoni u tikkettar

Fejn applikabbli, ghandhom jigu sottomessi u ggustifikati proposti ghall-klassi-
fikazzjoni u t-tikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, 1i jinkludu:

— pittogrammi,
— kliem ta’ senjalazzjoni,
— dikjarazzjonijiet dwar il-periklu, u

— dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni.

PARTI B

PRODOTTI GHALL-PROTEZZJONI  TAL-PJANTI LI FIHOM
SUSTANZA ATTIVA LI HIJA MIKROORGANIZMU

WERREJ

INTRODUZZJONI GHALL-PARTI B

1. L-identita tal-applikant, l-identitd tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti u l-informazzjoni dwar il-manifattura

1.1. L-Applikant

1.2. Il-produttur tal-preparazzjoni u lI-mikroorganizmu/i

1.3. L-isem kummer¢jali jew l-isem kummerc¢jali propost, u n-
numru tal-kodi¢i tal-izvilupp tal-produttur tal-preparazzjoni,
jekk xieraq

1.4. Informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva dettaljata dwar il-

kompozizzjoni tal-preparazzjoni

1.5. L-istat fiziku u n-natura tal-preparazzjoni

1.6. [l-metodu tal-produzzjoni tal-preparazzjoni u l-kontroll tal-
kwalita

1.7. L-imballagg u l-kompatibbilta tal-preparazzjoni mal-mater-

jali tal-imballagg proposti

2. Il-proprjetajiet fizici, kimi¢i u teknic¢i tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

2.1. L-apparenza (il-kulur u r-riha)

2.2. Il-proprjetajiet tal-isplussivita u tal-ossidazzjoni

2.3. Il-punt ta’ fjammabbilta u indikazzjonijiet ohrajn ta’ fjam-

mabbilta jew awtofjammabbilta
2.4. L-acidita, l-alkalinita u, fejn mehtieg, il-valur pH
2.5. Il-viskozita u t-tensjoni tas-superficje

2.6. L-istabbilta tal-hzin u l-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa
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2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Il-kon¢entrazzjoni tal-uzu

L-effetti tat-temperatura u tal-imballagg

Fatturi ohrajn li jaffettwaw l-istabbilta

[l-karatteristici teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
Kapacita ghat-tixrib

Persistenza tar-raghwa

Il-kapacita ta’ sospensjoni, l-ispontanjeta tad-dispersjoni u
l-istabbilita tad-dispersjoni

It-test bl-gharbiel fin-niexef u t-test bl-gharbiel fl-imxarrab
Id-distribuzzjoni tad-daqgs tal-partikoli (trabijiet li jitferrxu
fl-arja u jixxarrbu, granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin

(granuli), l-attrizzjoni u 1-frijabbilta (granuli)

L-emulsjonabbilta, ir-riemulsjonabbilta, l-istabbilita tal-
emulsjoni

[I-fluwidita, kapacita tat-tferrigh (kemm jista’ jitlahlah) u
kapacita tat-tifrix

Il-kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohrajn ghall-
protezzjoni tal-pjanti li maghhom ghandu jigi awtorizzat 1-
uzu tieghu

Il-kompatibbilta fizika

Il-kompatibbilta kimika

L-aderenza u d-distribuzzjoni fuq iz-zrieragh

Id-data dwar l-applikazzjoni

Il-qasam ta’ uzu previst

Il-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira

Il-funzjoni, l-organizmi fil-mira u I-pjanti jew il-prodotti
mill-pjanti 1i ghandhom jigu protetti u mizuri possibbli ta’
mitigazzjoni tar-riskju

Ir-rata ta’ applikazzjoni

Il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-materjal uzat (pere-
zempju, fil-bexx dilwit, fil-lixki jew fiz-zrieragh ittrattati)

Il-metodu tal-applikazzjoni

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet fuq l-istess ghalla,
id-durata tal-protezzjoni u l-perjodu/i ta’ stennija

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu
L-intervalli tas-sikurezza u prekawzjonijiet ohrajn ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha tal-annimali u

tal-ambjent

Aktar informazzjoni dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti

Il-proceduri ghat-tindif u d-dekontaminazzjoni tat-taghmir
tal-applikazzjoni

[l-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkoncernaw:
l-immaniggjar, il-hzin, it-trasport, in-nar jew l-uzu
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4.3.

4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

7.1.

[lI-mizuri f’kaz ta’ a¢c¢ident

Il-proceduri ghall-qerda jew ghad-dekontaminazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-imballagg tieghu

In¢inerazzjoni kkontrollata

Ohrajn

Metodi analiti¢i

Il-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni

Il-metodi ghad-determinazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-
residwi

Data dwar l-effikacja
Testijiet preliminari
Doza effettiva minima
L-effettivita tal-ittestjar

Informazzjoni dwar l-izvilupp possibbli tar-rezistenza fl-
organizmi fil-mira

L-effetti avversi fuq l-ghelejjel ittrattati

I1-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi 1-kultivars diffe-
renti), jew ghall-prodotti mill-pjanti fil-mira

L-effetti fuq ir-rendiment tal-pjanti jew tal-prodotti mill-
pjanti ttrattati

L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti
L-effetti fuq il-processi tat-trasformazzjoni

L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-materjal tal-propa-
gazzjoni tal-pjanti

L-osservazzjonijiet dwar l-effetti sekondarji mhux mixtieqa
jew mhux intenzjonati fuq l-ghelejjel sussegwenti u pjanti
ohrajn

L-impatt fuq 1-ghelejjel sussegwenti

L-impatt fuq pjanti ohrajn, inkluzi ghelejjel 1i jmissu
maghhom

Il-kompatibbilta fil-programmi ghall-protezzjoni tal-pjanti
L-effett fuq is-sahha tal-bniedem
Data medika

Valutazzjoni tat-tossicita potenzjali tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti

Tossi¢ita akuta

Tossi¢ita orali akuta

Tossicita dermali akuta

Tossicita akuta man-nifs

Irritazzjoni tal-gilda

Irritazzjoni fl-ghajnejn

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Informazzjoni addizzjonali dwar it-tossicita

Data dwar l-esponiment
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7.6.

7.7.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Data tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi mhux
attivi

Studji supplimentari ghall-kombinazzjonijiet ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti

Residwi fi prodotti, ikel u ghalf ittrattati jew fughom
Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

L-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira

L-effetti fuq il-vertebrati terrestri

L-effetti fuq l-organizmi akkwatici

L-effetti fuq il-hut

L-effetti fuq l-invertebrati akkwatici

L-effetti fuq l-algi

L-effetti fuq il-makrofiti akkwatici

L-effetti fuq in-nahal

L-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal

L-effetti fuq il-mezoorganizmi u l-makroorganizmi mhux
fil-mira fil-hamrija

L-effetti fuq pjanti terrestri mhux fil-mira

Studji addizzjonali dwar it-tossicita

INTRODUZZJONI GHALL-PARTI B

®

(if)

Din I-Introduzzjoni ghall-Parti B tikkomplementa I-Introduzzjoni ghal dan
I-Anness b’punti li huma specifi¢i ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom sustanza attiva li hija mikroorganizmu.

Ghall-finijiet tal-Parti B, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

Q)

@

(3)

“razza” tfisser varjant genetiku ta’ organizmu fil-livell tassonomiku
(speci) tieghu li huwa maghmul mid-dixxendenti ta’ izolament uniku
f’kultura pura mill-matri¢i originali (ez. l-ambjent) u li generalment
ikun maghmul minn su¢c¢essjoni ta’ kulturi fl-ahhar mill-ahhar derivati
minn kolonja wahda inizjali;

“unita li tifforma kolonja” (“colony-forming unit” - “CFU”)
tfisser unita ta’ kejl uzata biex jigi stmat l-ghadd ta’ celloli batterici
jew fungali f’kampjun, li ghandhom il-kapacita 1i jimmultiplikaw
f’kundizzjonijiet ta’ tkabbir ikkontrollati, bil-konsegwenza li ¢ellola
wahda jew aktar jirriproducu u jimmultiplikaw biex jifformaw kolonja
vizibbli wahda;

“Agent Mikrobiku ghall-Kontroll tal-Pesti kif immanifatturat”
(“MPCA kif immanifatturat™) tfisser l-ezitu tal-process tal-manifat-
tura tal-mikroorganizmu/i mahsuba biex jintuzaw bhala sustanza attiva
fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, 1i jikkonsistu fil-mikroorga-
nizmu/i u kwalunkwe addittivi, metaboliti (inkluzi metaboliti ta’
thassib), impuritajiet kimici (inkluzi impuritajiet rilevanti), mikroorga-
nizmi kontaminanti (inkluzi mikroorganizmi kontaminanti rilevanti) u
I-frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu li tirrizulta mill-process tal-
manifattura jew, fil-kaz ta’ processi ta’ manifattura kontinwi fejn
separazzjoni stretta bejn il-manifattura tal-mikroorganizmu/i u I-
process tal-produzzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma
tkunx possibbli, sustanza intermedja mhux izolata;
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“4)

Q)

(6)

(N

®)

&)

(10)

()

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

“addittiv” tfisser komponent mizjud mas-sustanza attiva matul il-
manifattura taghha, sabiex tigi ppreservata l-istabbiltd mikrobika
u/jew jigi ffacilitat l-immaniggar;

“purita” tfisser il-kontenut tal-mikroorganizmu prezenti fl-MPCA kif
immanifatturat espress f’unita rilevanti u l-kontenut massimu ta’
sustanzi ta’ thassib f’kaz li jigu identifikati;

“mikroorganizmu kontaminanti rilevanti” tfisser mikroorganizmu
patogeniku/infettiv prezenti b’mod mhux intenzjonat fl-MPCA kif
immanifatturat;

“stokk ta’ zrieragh” tfisser kultura starter b’razza mikrobika uzata
ghall-manifattura tal-MPCA kif immanifatturat jew il-prodott finali
ghall-protezzjoni tal-pjanti;

“frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu” tfisser il-frazzjoni tal-
MPCA kif immanifatturat 1i tikkonsisti fil-materjali tal-bidu li jifdal
jew ittrasformati, u minbarra l-mikroorganizmu/i 1i huma s-sustanza
attiva, il-metaboliti ta’ thassib, l-addittivi, il-mikroorganizmi kontami-
nanti rilevanti, u l-impuritajiet rilevanti;

“materjal tal-bidu” tfisser sustanzi uzati fil-process tal-manifattura
tal-MPCA kif immanifatturat bhala sottostrat u/jew agent ta’ buffe-
ring;

“infettivita” tfisser il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jikkawza infez-
zjoni,

“infezzjoni” tfisser l-introduzzjoni mhux opportunistika jew id-dhul
ta’ mikroorganizmu f ospitant suxxettibbli, fejn il-mikroorganizmu
jkun jista’ jirriproduci biex jifforma unitajiet infettivi godda u jipper-
sisti fl-ospitant, kemm jekk il-mikroorganizmu jikkawza effetti pato-

“patogenicita” tfisser il-kapacita mhux opportunistika ta’ mikroorga-
nizmu li jikkaguna korriment u hsara lill-ospitant mal-infezzjoni;

“mhux opportunistika” tfisser kundizzjoni li fiha mikroorganizmu
jezercita infezzjoni jew jikkaguna korriment jew hsara meta l-ospitant
ma jkunx dghajjef minhabba fattur ta’ predispozizzjoni (ez. sistema
immunitarja mxekkla minn kawza mhux relatata);

“infezzjoni opportunistika” tfisser infezzjoni li ssehh f ospitant
dghajjef minhabba fattur ta’ predispozizzjoni (ez. sistema immunitarja
mxekkla minn kawza mhux relatata);

“metabolita ta’ thassib” tfisser metabolita prodotta mill-mikroorga-
nizmu li jkun qed jigi vvalutat, b’tossicita maghrufa jew b’attivita
antimikrobika rilevanti maghrufa, li tkun prezenti fl-MPCA kif imma-
nifatturat f’livelli 1i jistghu jipprezentaw riskju ghas-sahha tal-
bniedem, ghas-sahha tal-annimali jew ghall-ambjent, u/jew li
ghalihom ma jistax jigi ggustifikat b’mod adegwat li I-produzzjoni
in-situ tal-metabolita ma tkunx rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju;

“produzzjoni in-situ” tfisser il-produzzjoni ta’ metabolita mill-
mikroorganizmu wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fih dak il-mikroorganizmu;

“attivita antimikrobika rilevanti” tfisser l-attivita antimikrobika
kkawzata minn agenti antimikrobici rilevanti;
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(18) “agent antimikrobiku” tfisser kwalunkwe agent antibatteriku, anti-
virali, antifungali, antelmintiku jew antiprotozoarju li huwa sustanza
ta’ origini naturali, semisintetika jew sintetika li f’konc¢entrazzjonijiet
in vivo joqtol jew jinibixxi t-tkabbir ta’ mikroorganizmi billi jintera-
gixxi ma’ mira specifika;

(19) “agenti antimikrobi¢i rilevanti” tfisser l-agenti antimikrobi¢i kollha
importanti ghall-uzu terapewtiku fil-bnedmin jew fl-annimali, kif
deskritt fl-ahhar verzjonijiet disponibbli fiz-zmien tas-sottomissjoni
tad-dossier:

— flista adottata permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2021/1760 (') f’konformita mal-Artikolu 37(5) tar-Regolament
(UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?), jew

— mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (*) fil-listi ta’ Antimikro-
bi¢i ta’ Importanza Kritika, Antimikrobi¢i Importanti Hafna u
Antimikrobi¢i Importanti ghall-Medi¢ina Umana.

(iii) L-informazzjoni mil-letteratura xjentifika riveduta bejn il-pari msemmija
taht il-punt 1.4 tal-Introduzzjoni ghal dan 1-Anness ghandha tigi pprovduta
fil-livell tassonomiku rilevanti. Ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni dwar
ghaliex il-livell tassonomiku maghzul jitqies rilevanti ghar-rekwizit tad-data
indirizzat.

(iv) Sorsi ta’ informazzjoni disponibbli ohrajn, bhal rapporti medici, jistghu
wkoll jigu pprovduti u sottomessi f’sommarju.

(v) Fejn ikun xieraq jew specifikament indikat fir-rekwiziti tad-data, il-linji
gwida tat-test kif deskritti fil-Parti A ghandhom jintuzaw ukoll ghal din
il-Parti, mal-adattament, b’tali mod li jkunu xierqa ghall-komposti kimici
prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza attiva li
hija mikroorganizmu.

(vi) Fejn isir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifi-
kazzjoni) tal-materjal uzat u tal-impuritajiet tieghu, f’konformita mal-
punt 1.4.

(vii) F’kazijiet fejn prodott gdid ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza
attiva li hija mikroorganizmu ghandu jigi ttrattat, l-estrapolazzjoni tad-data
mill-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, tista’ tkun
accettabbli, diment li l-effetti tossic¢i kollha tal-koformulanti u ta’ kompo-
nenti ohrajn ikunu kkaratterizzati u evalwati bizzejjed bhala ta’ ebda
thassib.

(viii) Jistghu jigu inkluzi wkoll f’appro¢¢ tal-piz tal-evidenza metodi alternattivi
biex tigi ttestjata t-tossicita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i jkun
fihom sustanza attiva li hija mikroorganizmu fuq vertebrati.

(") Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 tas-26 ta’ Mejju 2021 li jissup-

plimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbi-
lixxi I-kriterji ghad-dezinjazzjoni tal-antimikrobici li ghandhom jigu rizervati ghat-tratta-
ment ta’ ¢erti infezzjonijiet fil-bnedmin (GU L 353, 6.10.2021, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018
dwar prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4,
7.1.2019, p. 43).

() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

1.3.

1.4.

L-IDENTITA TAL-APPLIKANT, L-IDENTITA TAL-PRODOTT
GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI U L-INFORMAZZJONI
DWAR IL-MANIFATTURA

L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ipprovduta ghas-
sustanza attiva li hija mikroorganizmu, ghandha tkun bizzejjed biex jigu
identifikati u definiti b’mod preciz il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.
L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex jigi identifikat
jekk kwalunkwe fattur jistax ibiddel il-proprjetajiet tas-sustanza attiva li
hija mikroorganizmu bhala prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta
mqabbla mas-sustanza attiva bhala tali, 1i hija ttrattata fil-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. L-informazzjoni u d-data
msemmija, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, huma mehtiega
ghall-prodotti kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Applikant

Ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll I-
isem, l-indirizz, in-numru tat-telefon u l-indirizz tal-posta elettronika tal-
punt ta’ kuntatt.

Il-produttur tal-preparazzjoni u l-mikroorganizmu/i

Ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-produttur tal-preparaz-
zjoni u ta’ kull sustanza attiva li hija mikroorganizmu fil-preparazzjoni,
kif ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-manifattura li fih jigu
manifatturati 1-preparazzjoni u s-sustanza attiva li hija mikroorganizmu.
Jekk il-produttur jikkuntratta parti terza ghall-process tal-manifattura,
ghandha tigi pprovduta l-istess informazzjoni ghal tali parti terza.

Ghandu jigi pprovdut punt ta’ kuntatt (preferibbilment punt ta’ kuntatt
centrali, li ghandu jinkludi l-isem, in-numri tat-telefon, l-indirizz tal-posta
elettronika u n-numru tal-fax) ghal kull produttur.

Jekk is-sustanza attiva li hija mikroorganizmu tigi manifatturata minn
produttur li d-data tieghu ma tkunx giet sottomessa f’konformita mar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, ghandha tigi pprovduta data mahsuba
biex tindirizza r-rekwiziti rilevanti stipulati fir-Regolament (UE)
Nru 283/2013.

L-isem kummerd¢jali jew l-isem kummer¢jali propost, u n-numru tal-
kodi¢i tal-izvilupp tal-produttur tal-preparazzjoni, jekk xieraq

Ghandhom jigu pprovduti l-ismijiet kummercjali precedenti u attwali
kollha u I-ismijiet kummerc¢jali proposti u n-numri tal-kodi¢i tal-izvilupp
tal-preparazzjoni msemmija fid-dossier, kif ukoll l-ismijiet u n-numri
attwali. Ghandu jigi pprovdut id-dettall shih ta’ kull differenza. L-isem
kummercjali propost ma ghandux johloq konfuzjoni mal-isem kummerc-
jali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti diga awtorizzati.

Informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva dettaljata dwar il-kompo-
Zizzjoni tal-preparazzjoni

(1) Kull mikroorganizmu li huwa soggett ghall-applikazzjoni ghandu
jigi identifikat bhala 1i jappartjeni b’mod inekwivoku ghal certa
speci, abbazi tal-ahhar informazzjoni xjentifika, u jissemma fil-livell
tar-razza, inkluza kwalunkwe dezinjazzjoni ohra li tista’ tkun rile-
vanti ghall-mikroorganizmu (ez. il-livell tal-izolat, jekk rilevanti
ghall-viruses), kif mehtieg mill-punt 1.3 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013. Il-mikroorganizmu ghandu jigi
ddepozitat f’gabra ta’ kulturi rikonoxxuta internazzjonalment u
jinghata numru tal-adezjoni. Ghandu jigi ddikjarat l-isem xjentifiku,
kif ukoll l-assenjament tal-grupp (il-batterji, il-virus, ec¢.) u
kwalunkwe denominazzjoni ohra rilevanti ghall-mikroorganizmu
(ez. ir-razza, is-serotip). Barra minn hekk, ghandha tigi ddikjarata
I-fazi tal-izvilupp tal-mikroorganizmu (ez. l-ispori, il-micelju) fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkummercjalizzat.
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(i)

Ghall-preparazzjonijiet, ghandha tigi rrapportata l-informazzjoni li
gejja:

— il-kontenut minimu u massimu tas-sustanza attiva li hija
mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif
mehtieg fil-punt 1.4.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 283/2013,

— il-kontenut minimu u massimu tal-MPCA kif immanifatturat fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— fil-kaz tal-prezenza tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, 1-
identita u l-kontenut massimu ta’ mikroorganizmi kontaminanti
rilevanti espressi f’unita mikrobika xierqa,

— fil-kaz tal-prezenza ta’ impuritajiet kimi¢i li huma rilevanti ghas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u/jew ghall-ambjent, inkluzi I-
metaboliti ta’ thassib (identifikati f’konformita mal-punt 2.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013) prodotti
mill-mikroorganizmu bhala impuritajiet rilevanti fil-lott tal-mani-
fattura, ghandhom jigu pprovduti l-identita u I-kontenut
massimu, espressi f’unitajiet xierqa,

— il-kontenut ta’ koformulanti, agenti protettivi u sinergizzanti fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

(iii) Il-koformulanti, l-agenti protettivi u s-sinergizzanti ghandhom, meta

(iv)

jkun possibbli, jigu identifikati jew mill-Identifikazzjoni Kimika
Internazzjonali taghhom kif moghtija fl-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, jew inkella, jekk ma jkunux inkluzi f’dak ir-
Regolament, f’konformitd man-nomenklatura tal-IUPAC u tas-CA.
Ghandha tigi pprovduta l-istruttura jew il-formola strutturali
taghhom. Ghal kull komponent tal-koformulanti, tal-agenti protettivi
u tas-sinergizzanti, ghandhom jigu pprovduti n-numru tal-EC
(EINECS jew ELINCS) rilevanti u n-numru tas-CAS, fejn ikunu
jezistu. Meta l-informazzjoni pprovduta ma twassalx ghal identifi-
kazzjoni, ghandha tigi pprovduta specifikazzjoni xierqa. Ghandu jigi
pprovdut ukoll Il-isem kummer¢jali tal-koformulanti, tal-agenti
protettivi u tas-sinergizzanti.

Ghall-koformulanti, il-funzjoni ghandha tinghata bhala:
— adeziv (stiker),

— agent kontra r-raghwa,
— agent kontra l-iffrizar,
— antiossidant,

— sustanza li tghaqqad,
— buffer,

— portatur,

— deodorant,

— agent tat-tifrix,

— kulurant,

— emetiku,

— emulsifikant,
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— prodott fertilizzanti,

— odorant,

— ozmoprotettiv,

— fwieha,

— preservattiv,

— propellant,

— repellent,

— agent protettiv,

— prodott ghall-protezzjoni solari,
— solvent,

— stabbilizzant,

— sustanza li thaxxen,

— sustanza li xxarrab,

— mixxellanju (ghandu jigi specifikat).

(v) Il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti ghandhom jigu identifikati
kif previst taht il-punt 1.4.2.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.

Is-sustanzi kimic¢i (komponenti inerti, prodotti sekondarji, ecc.)
ghandhom jigu identifikati kif previst taht il-punt 1.10 tal-Parti A
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Meta Il-informaz-
zjoni pprovduta ma tidentifikax bis-shih komponent (bhalma huma
I-kondensat, il-medium ta’ tkabbir), ghandha tigi pprovduta infor-
mazzjoni dettaljata dwar il-kompozizzjoni ghal kull komponent bhal
dan.

L-istat fiziku u n-natura tal-preparazzjoni

It-tip u I-kodi¢i ta’ preparazzjoni ghandhom jigu dezinjati f’konformita
mad-dokumenti ta’ gwida rilevanti. Meta preparazzjoni partikolari ma
tkunx definita b’mod preciz fid-dokumenti ta’ gwida rilevanti, ghandha
tigi pprovduta deskrizzjoni shiha tan-natura fizika u l-istat tal-preparaz-
zjoni, flimkien ma’ proposta ghal deskrizzjoni adattata tat-tip ta’ prepa-
razzjoni u proposta ghad-definizzjoni taghha.

Il-metodu tal-produzzjoni tal-preparazzjoni u l-kontroll tal-kwalita

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni shiha dwar kif il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jigi prodott bl-ingrossa ghall-passi kollha tal-process
tal-manifattura. Ghandu jigi indikat it-tip ta’ process tal-manifattura (ez.
process kontinwu jew f’lottijiet).

L-imballagg u l-kompatibbilta tal-preparazzjoni mal-materjali tal-
imballagg proposti

(i) L-imballagg li ghandu jintuza ghandu jigi deskritt u specifikat f’ter-
mini tal-materjali uzati, il-mod tal-kostruzzjoni (ez. estruz, iwweldjat
ecc.), id-dags u l-kapacita, id-daqs tal-fetha, it-tip tal-gheluq u s-
sigilli.

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-adegwatezza tal-imbal-
lagg, inkluz l-gheluq, f’termini tas-sahha tieghu, ir-rezistenza tieghu
ghat-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghall-kundizzjonijiet normali ta’
trasport, hzin u mmaniggjar.

(iii) Ghandha tigi rrapportata r-rezistenza tal-materjal tal-imballagg ghall-
kontenut tieghu.
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IL-PROPRJETAJIET FIZICI, KIMICI U TEKNICI TAL-
PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

L-apparenza (il-kulur u r-riha)

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tal-kulur u tar-riha, jekk ikun hemm,
u l-istat fiziku tal-preparazzjoni.

Il-proprjetajiet tal-isplussivita u tal-ossidazzjoni

Il-proprjetajiet tal-isplussivita u tal-ossidazzjoni ghandhom jigu rrappor-
tati kif previst taht il-punt 2.2 tal-Parti A, sakemm ma jkunx jista’ jigi
ggustifikat 11 ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li
jitwettqu tali studji.

Il-punt ta’ fjammabbilta u indikazzjonijiet ohrajn ta’ fjammabbilta
jew awtofjammabbilta

Il-punt ta’ fjammabbilta u I-fjammabbilta ghandhom jigu rrapportati, kif
previst taht il-punt 2.3 tal-Parti A, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggusti-
fikat li ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali
studji.

L-a¢idita, l-alkalinita u, fejn mehtieg, il-valur pH

L-acidita, l-alkalinita u 1-pH (qabel u wara l-hzin fil-kundizzjonijiet irrak-
komandati) ghandhom jigu rrapportati, kif previst taht il-punt 2.4 tal-
Parti A, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li ma jkunx teknikament
jew xjentifikament mehtieg 1i jitwettqu tali studji.

Il-viskozita u t-tensjoni tas-superficje

Il-viskozita u t-tensjoni tas-superfi¢je ghandhom jigu rrapportati, kif
previst taht il-punt 2.5 tal-Parti A, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggusti-
fikat li ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali
studji.

L-istabbilta tal-hzin u l-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa
ll-koncentrazzjoni tal-uzu

Ghandhom jigu indikati l-konc¢entrazzjonijiet minimi u massimi xierqa
tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jiggustifikaw il-volum
tal-imballagg kummercjali uzat f’konformita ma’ perjodu ta’ hzin rago-
nevoli, kif ukoll in-natura tal-materjal tal-imballagg f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-hzin rakkomandati.

L-effetti tat-temperatura u l-imballagg

Ghandhom jigu ddikjarati wkoll it-temperatura u l-imballagg ottimali
biex tigi Zgurata l-istabbilta tal-hzin tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-hajja massima rakkomandata tal-prodott fuq l-ixkaffa.
Meta l-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa tkun ingas minn sentejn, ghandha
tigi rrapportata l-hajja fuq l-ixkaffa f’xhur.

F’dawn il-kundizzjonijiet, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

— l-istabbilta fizika tal-preparazzjoni matul u wara I-hzin fit-temperatura
tal-hzin rakkomandata u, fil-kaz ta’ preparazzjoni likwida, f’tempera-
turi baxxi, evalwata billi jitwettqu testijiet fl-imballagg originali,

— il-kontenut tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu, li ghandu jkun
f’konformita mal-kontenut minimu u massimu c¢certifikat iddikjarat
mill-applikant qabel u wara 1-hzin fit-temperatura tal-hzin rakkoman-
data u, jekk applikabbli, f’temperaturi baxxi,
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— it-tkabbir ta’ mikroorganizmi kontaminanti rilevanti possibbli, qabel u
wara I-hzin fit-temperatura tal-hzin rakkomandata, deskritt f’termini
xierqa ghall-mikroorganizmi (bhall-ghadd ta’ unitajiet attivi ghal kull
volum jew piz, unitajiet li jifformaw kolonja (CFU) jew unitajiet
internazzjonali ghal kull volum jew piz, jew kwalunkwe mod iehor
li jkun rilevanti ghall-mikroorganizmu),

— il-prezenza ta’ metaboliti ta’ thassib identifikati f’konformita mal-
punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013,
qabel u wara 1-hzin.

Fatturi ohrajn li jaffettwaw l-istabbilta

Ghandu jigi rrapportat l-effett tal-esponiment ghall-arja, ghad-dawl, ecc.,
fuq l-istabbilta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghandhom jigu ddikjarati 1-kundizzjonijiet ottimali tal-indewwa biex tigi
zgurata l-istabbilta tal-hzin tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghal
preparazzjonijiet xotti ghandhom jigu deskritti wkoll l-effetti tal-ilma
kontaminanti fuq il-vijabbilta tal-mikroorganizmu. Din Il-informazzjoni
tista’ tigi pprovduta permezz ta’ kejl dirett tal-kontenut ta’ ndewwa
qabel u wara I-hzin jew billi tigi deskritta l-integrita tal-imballagg u 1-
vijabbilta tal-mikroorganizmu qabel u wara I-hzin.

Il-karatteristi¢i tekni¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Il-karatteristi¢i tekni¢i tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom
jigu ddeterminati u rrapportati fil-kon¢entrazzjonijiet xierqa.

Kapacita ghat-tixrib

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ghat-tixrib tal-prodotti
solidi ghall-protezzjoni tal-pjanti li jigu dilwiti ghall-uzu (ez. it-trab li
jista’” jixxarrab u l-granuli li jitferrxu fl-ilma).

Persistenza tar-raghwa

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-persistenza tar-raghwa tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i ghandhom jigu dilwiti bl-ilma.

1l-kapacita ta’ sospensjoni, l-ispontanjeta tad-dispersjoni u [-istabbilita
tad-dispersjoni

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ta’ sospensjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jitferrxu fl-ilma (ez. it-trab li
jista” jixxarrab, il-granuli li jitferrxu fl-ilma, il-koncentrati tas-sospens-
joni).

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-ispontanjeta tad-dispersjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jitferrxu fl-ilma (ez. il-koncentrati
tas-sospensjoni u l-granuli li jitferrxu fl-ilma).

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-istabbilta fid-dispersjoni ta’
prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal suspoemulsjonijiet (SE)
milwiema, koncentrati ghal sospensjoni bbazati fuq iz-zejt (OD) jew
granuli emulsifikabbli (EG).

It-test bl-gharbiel fin-niexef u t-test bl-gharbiel fl-imxarrab

Sabiex jigi zgurat li t-trabijiet li jitferrxu fl-arja jkollhom distribuzzjoni
adegwata tad-daqs tal-partikoli ghall-iffacilitar tal-applikazzjoni, ghandu
jsir u jigi rrapportat test bl-gharbiel fin-niexef. Fil-kaz ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jitferrxu fl-ilma, ghandu jsir u jigi rrapportat test
bl-gharbiel fl-imxarrab.
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Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata 1-firxa tad-daqs nominali tal-
granuli.

ld-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli (trabijiet li jitferrxu fl-arja u
Jixxarrbu, granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin (granuli), l-attrizzjoni u
I-frijabbilta (granuli)

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata d-distribuzzjoni tad-daqs
tal-partikoli fil-kaz ta’ trabijiet. Ghandha tigi ddeterminata u rrap-
portata I-firxa tad-daqs nominali tal-granuli ghal applikazzjoni
diretta.

(i) Ghandu jigi ddeterminat u rrapportat il-kontenut ta’ trab tal-prodotti
granulari ghall-protezzjoni tal-pjanti. Jekk ir-rizultati juru > 1 % w/w
ta’ trab, ghandu jigi ddeterminat u rrapportat id-dags tal-partikoli tat-
trab iggenerat. Jekk ikun rilevanti ghall-esponiment tal-operatur,
ghandu jigi ddeterminat u rrapportat id-daqs tal-partikoli tat-trab.

(iii) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-karatteristici ta’ attriz-
zjoni u frijabbilta tal-granuli u tal-pilloli, li jigu ppakkjati sfuzi.

(iv) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-ebusija u l-integrita tal-
pilloli.

Emulsjonabbilta, riemulsjonabbilta, stabbilita tal-emulsjoni

(i) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-emulsjonabbilta, 1-istab-
bilita tal-emulsjoni u r-riemulsjonabbilta tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li jifformaw l-emulsjonijiet.

(i1) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-istabbilta tal-emulsjonijiet
dilwiti u tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma emulsjonijiet.

1l-fluwidita, kapacita ta’ tferrigh (kemm jista’ jitlahlah) u kapacita tat-
tifrix

(1) Ghandha tigi ddeterminata I-fluwidita ta’ prodotti granulari ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ta’ tferrigh
(inkluz ir-residwu mlahlah) tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’sospensjoni (ez. koncentrati ghal sospensjoni, suspoemulsjonijiet).

(iii) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata I-kapacita tat-tifrix tat-trabi-
jiet i jitferrxu fl-arja.

Il-kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohrajn ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li maghhom ghandu jigi awtorizzat l-uzu tieghu

1l-kompatibbilta fizika

Jekk fl-asserzjoni tat-tikketta jigi indikat uzu f’tahlita ma’ prodotti ohrajn
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti, ghandha tigi ddeterminata u
rrapportata I-kompatibbilta fizika tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u agguvanti differenti, li huma
indikati fl-asserzjoni tat-tikketta, sabiex jintuzaw fl-istess tahlitiet fit-
tankijiet rakkomandati.
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1l-kompatibbilta kimika

Jekk fl-asserzjoni tat-tikketta jigi indikat uzu f’tahlita ma’ prodotti ohrajn
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti, ghandha tigi ddeterminata u
rrapportata I-kompatibbilta kimika tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti differenti fl-istess
tahlitiet fit-tankijiet rakkomandati, hlief fejn wara ezami tal-proprjetajiet
individwali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi stabbilit li ma
hemm l-ebda possibbilta li ssehh reazzjoni. F’kazijiet bhal dawn, ikun
bizzejjed 1i tigi pprovduta dik l-informazzjoni bhala gustifikazzjoni
sabiex prattikament ma tigix iddeterminata I-kompatibbilta kimika.
L-aderenza u d-distribuzzjoni fuq iz-zrieragh

Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghat-trattament taz-zrie-
ragh, ghandhom jigu investigati u rrapportati d-distribuzzjoni u l-adezjoni
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti maz-zrieragh.

ID-DATA DWAR L-APPLIKAZZJONI
Il-qasam ta’ uzu previst

Il-qasam jew l-ogsma ta’ uzu, ezistenti jew proposti, ghal prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu ghandhom jigu speci-
fikati bhala:

— l-uzu fl-ghelieqi, bhalma huma l-agrikoltura, l-ortikoltura, il-forestrija
u l-vitikultura,

— l-ghelejjel protetti (ez. fis-serer),
— iz-zoni mhux ikkultivati,

— il-gardinagg domestiku,

— il-pjanti domestici,

— l-oggetti tal-ikel/ghalf mahzuna,
— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

II-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira

L-informazzjoni mehtiega f’konformita mal-punt 2.3 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghandha tigi pprovduta infor-
mazzjoni addizzjonali dwar il-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira
f’kaz li l-komponenti kimi¢i (ez. il-koformulanti) jista’ jkollhom effett
rilevanti fuq l-effikacja, is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew I-
ambjent.

II-funzjoni, l-organizmi fil-mira u I-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li
ghandhom jigu protetti u mizuri possibbli ta’ mitigazzjoni tar-riskju

Il-funzjoni bijologika ghandha tinghata bhala wahda minn dawn li gejjin:
— kontroll tal-batterji,

— kontroll tal-fungi,

— kontroll tal-insetti,

— kontroll tal-akari,

— kontroll tal-molluski,

— kontroll tan-nematodi,

— kontroll tal-pjanti,

— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

Ghandhom jigu pprovduti d-dettalji tal-organizmi fil-mira u tal-pjanti jew
tal-prodotti mill-pjanti li ghandhom jigu protetti.
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Ir-rata ta’ applikazzjoni

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u ghal kull uzu, ghandha tigi pprov-
duta r-rata ta’ applikazzjoni ghal kull unita ttrattata, f’termini ta’ g, kg,
ml jew | ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u f’termini ta’ unitajiet
xierqa ghall-mikroorganizmu (ez. l-ghadd ta’ unitajiet attivi, l-unitajiet 1i
jifformaw kolonja (“colony forming units” - CFU) jew l-unitajiet inter-
nazzjonali ghal kull volum jew piz). Ghall-ghelejjel protetti u I-gardinagg
domestiku, ir-rati ta’ uzu ghandhom jigu espressi fi g jew kg/100 m?, jew
g jew kg/m®, ml jew 1/100 m?, jew ml jew 1/m’.

Il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-materjal uzat (perezempju, fil-
bexx dilwit, fil-lixki jew fiz-zrieragh ittrattati)

Ghandu jigi rrapportat, kif xieraq, il-kontenut tal-mikroorganizmu, bhan-
numru tal-unita attiva ghal kull volum jew piz, l-unitajiet li jifformaw
kolonja (CFU) jew l-unitajiet internazzjonali ghal kull volum jew piz,
jew kwalunkwe mod iehor li jkun rilevanti ghall-mikroorganizmu.

II-metodu tal-applikazzjoni

Ghandu jigi deskritt il-metodu ta’ applikazzjoni propost, billi jigi indikat
it-tip ta’ taghmir 1i ghandu jintuza, jekk ikun hemm, kif ukoll it-tip u I-
volum tad-dilwent li ghandu jintuza ghal kull unita ta’ Zona tal-appli-
kazzjoni, jew volum tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet fuq l-istess ghalla, id-durata
tal-protezzjoni u l-perjodu/i ta’ stennija

Ghandu jigi rrapportat in-numru massimu ta’ applikazzjonijiet li
ghandhom jintuzaw u l-iskeda taghhom.

Fejn rilevanti, ghandhom jigu indikati l-istadji tat-tkabbir tal-ghelejjel li
ghandhom jigu protetti u l-istadji tal-izvilupp tal-organizmi fil-mira. Fejn
applikabbli, ghandu jigi ddikjarat Il-intervall bejn Il-applikazzjonijiet,
f’jiem. Ghandha tigi indikata d-durata tal-protezzjoni moghtija minn
kull applikazzjoni u min-numru massimu ta’ applikazzjonijiet 1i
ghandhom jintuzaw.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu

Ghandhom jigu pprovduti l-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti i ghandhom jigu stampati fuq it-tikketti u 1-
fuljetti. Ghandhom jigu pprovduti dettalji dwar il-mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju (jekk rilevanti).

L-intervalli tas-sikurezza u prekawzjonijiet ohrajn ghall-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha tal-annimali u tal-ambjent

L-informazzjoni pprovduta ghandha ssegwi u tigi appoggjata mid-data
pprovduta ghall-mikroorganizmu/i u dik ipprovduta taht it-Taqgsimiet
minn 7 sa 10.

(i) Fejn rilevanti, ghandhom jigu specifikati l-intervalli ta’ qabel il-hsad,
il-perjodi ta’ dhul mill-gdid jew il-perjodi ta’ zamma mehtiega biex
tigi minimizzata l-prezenza ta’ residwi fi jew fuq l-ghelejjel, il-pjanti
u l-prodotti mill-pjanti, jew f’Zoni jew spazji ttrattati, bil-hsieb li tigi
protetta s-sahha tal-bniedem u tal-annimali, perezempju:

— l-intervall ta’ qabel il-hsad (f’jiem) ghal kull ghalla rilevanti,

— il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (f’jiem) ghall-bhejjem, f’Zoni ghar-
ragha,
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— il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (f’sighat jew jiem) ghall-bnedmin,
f’ghelejjel, binjiet jew spazji ttrattati,

— il-perjodu ta’ zamma (f’jiem) ghall-ghalf tal-annimali u ghall-uzi
ta’ wara l-hsad,

— il-perjodu ta’ stennija (f’jiem) bejn l-applikazzjoni u l-imma-
niggjar ta’ prodotti ttrattati.

(i1) Fejn ikun mehtieg, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, ghandha tigi
pprovduta informazzjoni dwar kwalunkwe kundizzjoni specifika
ghall-agrikultura, is-sahha tal-pjanti jew l-ambjent li fiha I-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jew ma jistax jintuza.

AKTAR INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT GHALL-
PROTEZZJONI TAL-PJANTI

Proc¢eduri ghat-tindif u d-dekontaminazzjoni tat-taghmir tal-appli-
kazzjoni

Ghandhom jigu deskritti I-proceduri tat-tindif u tad-dekontaminazzjoni
ghat-taghmir tal-applikazzjoni u ghall-ilbies protettiv.

Tali proc¢eduri ghandu jkollhom I-ghan li jiddizattivaw jew jeqirdu s-
sustanza attiva li hija mikroorganizmu u li jnehhu r-residwi tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti (inkluzi I-metaboliti ta’ thassib, jekk ikun
hemm minnhom identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013).

Ghandha tigi sottomessa bizzejjed data biex turi l-effettivita tal-proceduri
tat-tindif u tad-dekontaminazzjoni.

II-metodi u I-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkon¢ernaw: l-imma-
niggjar, il-hzin, it-trasport, in-nar jew l-uzu

Ghandhom jigu pprovduti l-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati 1i
jikkon¢ernaw il-proceduri tal-immaniggjar (dettaljati) ghall-hzin, kemm
fil-livell tal-mahzen kif ukoll tal-utenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, ghat-trasport taghhom u fil-kaz ta’ nirien. Fejn rilevanti, ghandha
tigi pprovduta informazzjoni dwar il-prodotti ta’ kombustjoni. Ghandhom
jigu specifikati 1-perikli li x’aktarx jinholqu u l-metodi u l-proceduri
mahsuba biex jimminimizzaw ir-riskji. Ghandhom jigu pprovduti l-proce-
duri mahsuba biex jipprekludu jew jimminimizzaw il-generazzjoni tal-
iskart jew tal-fdalijiet.

Fejn rilevanti, ghandha tigi pprovduta valutazzjoni tal-proceduri.

Ghandhom jigu pprovduti n-natura u l-karatteristi¢i tal-ilbies u t-taghmir
protettivi proposti. Id-data pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex jigu
evalwati l-kapacita ta’ kisba, l-adegwatezza u l-effettivita f’kundizzjoni-
jiet realistici tal-uzu (ez. ic-cirkostanzi tal-ghalqa jew tas-serra), ir-rezis-
tenza u l-kompatibbilta mal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Il-mizuri f’kaz ta’ aécident

Kemm jekk accident jinholoq matul it-trasport, il-hzin jew l-uzu,
ghandhom jigu pprovduti proc¢eduri dettaljati li ghandhom jigu segwiti
fil-kaz ta’ tali accident, u dawn ghandhom jinkludu:

— it-trazzin tat-tixrid,
— id-dekontaminazzjoni ta’ Zoni, vetturi u bini,
— ir-rimi ta’ imballagg, assorbenti u materjali ohrajn bil-hsara,

— il-protezzjoni tal-haddiema tal-emergenza u tar-residenti, inkluzi 1-
persuni li jkunu fil-qrib,

— mizuri tal-ewwel ghajnuna.
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4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

Il-proc¢eduri ghall-qerda jew ghad-dekontaminazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Ghandhom jigu zviluppati u deskritti proceduri ghall-qerda u d-dekonta-
minazzjoni kemm ta’ kwantitajiet zghar (ez. fil-livell tal-utenti) kif ukoll
ta’ kwantitajiet kbar (ez. fil-livell tal-imhazen). Il-proceduri ghandhom
ikunu konsistenti mad-dispozizzjonijiet fis-sehh relatati mar-rimi ta’
skart u ta’ skart tossiku. Il-mezzi ta’ rimi proposti ghandhom ikunu
minghajr effetti mhux accettabbli fuq l-ambjent u jkunu l-aktar mezz
kosteffettiv u prattiku ta’ rimi fattibbli.

Incinerazzjoni kkontrollata

L-applikant ghandu jipprovdi struzzjonijiet dettaljati ghar-rimi sikur,
filwaqt li jqis li, f"hafna kazijiet, il-mezz ippreferut jew uniku ghar-
rimi sikur ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u, b’mod partikolari,
il-koformulanti 1i jinsabu fih, il-materjali kkontaminati, jew l-imballagg
ikkontaminat, huwa permezz ta’ incinerazzjoni kkontrollata f’incineratur
licenzjat.

Ofirajn

Ghandhom jigu deskritti metodi ohrajn ghall-qerda jew id-dekontaminaz-
zjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, tal-imballagg u tal-materjali
kkontaminati, fejn proposti. Ghandha tigi pprovduta data ghal dawn il-
metodi.

METODI ANALITICI
Introduzzjoni

Kemm il-produzzjoni kif ukoll il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jirrizulta ghandhom ikunu soggetti ghal kontroll kontinwu tal-kwalita
mill-applikant. Ghandhom jigu sottomessi I-kriterji tal-kwalita ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjonijiet tal-metodi u dawn ghandhom
jinkludu dettalji tat-taghmir, tal-materjali u tal-kundizzjonijiet uzati.
Ghandha tigi rrapportata l-applikabbilta tal-metodi rikonoxxuti internaz-
zjonalment.

Fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti, ghandhom jigu pprovduti l-kamp-
juni li gejjin:

(1) kampjuni tal-preparazzjoni;
(i1) kampjuni tal-MPCA kif immanifatturat;
(iii) kampjun tal-istokk ta’ zrieragh;

(iv) jekk ikun teknikament possibbli, l-istandards analiti¢i tal-metaboliti
ta’ thassib (ara l-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013) u l-komponenti l-ohrajn kollha inkluzi fid-definiz-
zjoni tar-residwu;

(v) jekk ikun teknikament possibbli u mehtiega, l-istandards analiti¢i tal-
impuritajiet rilevanti.

Sa fejn ikun prattikabbli, il-metodi ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghandhom
juzaw l-aktar approc¢ semplici, jinvolvu l-ingas ispiza possibbli u jirrik-
jedu taghmir disponibbli b’mod komuni.

Il-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni

Ghandhom jigu deskritti I-metodi li gejjin:

— ghall-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni ta’ kull mikroorganizmu
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li minnu tikkonsisti s-sustanza
attiva, inkluzi metodi dwar kif issir distinzjoni bejn mikroorganizmi
differenti, meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jinkludi aktar
minn wiehed, u l-aktar metodi analitici molekulari jew fenotipici
xierqa kif deskritti fil-punt 4.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(KE) Nru 283/2013,
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5.2.

— biex tigi stabbilita l-purita mikrobijologika tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti,

— biex jigu identifikati u enumerati I-mikroorganizmi kontaminanti rile-
vanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— uzati biex jiddeterminaw l-istabbilta tal-hzin u l-hajja tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-ixkaffa.

Il-metodi ghad-determinazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-residwi

Ghandhom jigu sottomessi l-metodi analiti¢i ghad-determinazzjoni tad-
densitajiet tal-mikroorganizmu u tar-residwi, kif previst taht il-punt 4.2
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, sakemm I-
informazzjoni diga sottomessa f’konformita mar-rekwiziti tal-punt 4.2
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ma tkunx
bizzejjed.

DATA DWAR L-EFFIKACJA
Introduzzjoni

Id-data pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir eval-
wazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. B’mod partikolari,
ghandu jkun possibbli li jigu evalwati n-natura u 1-firxa tal-beneficcji li
jakkumulaw wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta
mqgabbel ma’ prodotti ta’ referenza xierqa, fejn dawn jezistu, u/jew
kontroll mhux ittrattat, livelli limiti tal-hsara, u li jigu definiti I-kundizz-
jonijiet tal-uzu tieghu.

It-tfassil, l-analizi, it-twettiq u r-rapportar tal-provi ghandhom ikunu
konformi mal-istandards rilevanti, fejn disponibbli. Id-devjazzjonijiet
mill-istandards rilevanti disponibbli jistghu jkunu accettabbli biss jekk
id-disinn tal-provi jissodisfa r-rekwiziti minimi tal-istandards rilevanti u
jkun deskritt u ggustifikat. Ir-rapport ghandu jinkludi valutazzjoni kritika
u dettaljata tad-data.

In-numru ta’ provi li ghandhom isiru u jigu rrapportati ghandu jiddependi
fuq fatturi bhall-punt sa fejn ikunu maghrufa l-proprjetajiet tas-sustanza
attiva i hija mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dan
in-numru jista’ jiddependi wkoll fuq il-varjabbilta tal-kundizzjonijiet li
jinholqu fil-provi (ez. il-varjabbilta tas-sahha tal-pjanti jew il-kundizzjo-
nijiet klimatici), fuq il-firxa ta’ prattiki agrikoli, l-uniformita tal-ghelejjel,
il-mod ta’ applikazzjoni, it-tip ta’ organizmu fil-mira, ir-regjun klimatiku
u t-tip ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Id-data sottomessa ghandha tkun bizzejjed biex tkun rapprezentattiva
ghar-regjuni u I-firxa ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu li wiehed jiltaqa’
maghhom fil-prattika dwar l-uzi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Jekk ikun iggustifikat u rilevanti b’mod xieraq abbazi ta’ approcc kaz
b’kaz u gudizzju espert, l-applikant jista’ japplika d-data “read-across”
biex jappogga l-applikazzjoni, inkluza data ggenerata fuq uzi rilevanti
ohrajn, ghelejjel, ambjenti Ewropej jew kundizzjonijiet rilevanti ohrajn.

Jekk ma tkunx tista’ tigi applikata “read-across” sabiex jigu vvalutati d-
differenzi stagunali, jekk ikun hemm, ghandha tigi ggenerata u sotto-
messa data sufficjenti biex tigi kkonfermata l-effikacja tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti f’kull regjun agronomikament u klimatikament
differenti ghal kull kombinazzjoni ta’ ghalla (jew komodita)/organizmu
fil-mira partikolari. Ghandhom jigu rrapportati l-provi dwar l-effikacja
jew il-fitotossicita, fejn rilevanti, f'mill-inqas zewg staguni ta’ tkabbir.
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6.2.

6.3.

6.4.

Ghandu jigi rrapportat kwalunkwe effett, pozittiv jew negattiv, dwar
kwalunkwe organizmu mhux fil-mira, li jigi osservat fit-testijiet imwettqa
f’konformita mar-rekwiziti ta’ din it-Tagsima.

Testijiet preliminari

Meta jintalbu mill-awtorita kompetenti, ghandhom jigu sottomessi
rapporti sommarji tat-testijiet preliminari, inkluzi studji fil-laboratorji,
fis-serer u fl-ghelieqi, uzati biex jivvalutaw l-attivita bijologika, il-mod
ta’ azzjoni u s-sejba tal-firxa ta’ dozi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u s-sustanza/i attiva/i 1i jkun fih. Dawn ir-rapporti ghandhom
jipprovdu gustifikazzjoni dwar il-kombinazzjoni ta’ diversi sustanzi attivi,
agenti protettivi u/jew sinergizzanti, jekk applikabbli, u ghandhom
jipprovdu informazzjoni addizzjonali ghall-awtorita kompetenti meta
tevalwa l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Meta din l-informazzjoni
ma tigix sottomessa, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni, li tkun
accettabbli ghall-awtorita kompetenti.

Doza effettiva minima

Ghandha tigi rrapportata d-doza effettiva minima, jew firxa ta’ dozi
minimi, mehtiega biex tinkiseb b’effikacja sufficjenti I-azzjoni ta’ protez-
zjoni tal-pjanti ddikjarata, fil-firxa wiesgha ta’ sitwazzjonijiet li fihom
ghandu jigi applikat dak il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-effettivita tal-ittestjar

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed data biex jippermettu li ssir
evalwazzjoni tal-livell, tad-durata u tal-konsistenza tal-effetti mahsuba
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Barra minn hekk, ghandhom jigu
rrapportati l-effetti ta’ benefic¢ju possibbli fuq I-ghelejjel ittrattati. It-
testijiet ghandhom jinkludu kontroll mhux ittrattat. Fil-kaz tad-disponib-
bilta ta’ prodotti ta’ referenza xierqa, ghandu jsir tqabbil bejn il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett tal-applikazzjoni u l-prodott ta’ refe-
renza. Ghandhom jitfasslu provi sabiex jigu investigati kwistjonijiet
specifici, jigu minimizzati l-effetti ta’ varjazzjoni kazwali bejn il-partijiet
differenti ta’ kull sit ta’ ttestjar u tkun tista’ tigi applikata analizi statistika
ghar-rizultati soggetti ghal tali analizi. It-tfassil, l-analizi u r-rapportar tal-
provi ghandhom ikunu konformi mal-istandards rilevanti jew mal-linji
gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti tal-istandards rilevanti korris-
pondenti. Ir-rapport ghandu jinkludi valutazzjoni kritika u dettaljata tad-
data. Ghandha titwettaq analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal analizi
bhal din. Fejn ikun mehtieg, il-linja gwida tat-test uzata ghandha tigi
adattata sabiex tkun tista’ ssir tali analizi.

Informazzjoni dwar l-izvilupp possibbli tar-rezistenza fl-organizmi
fil-mira

Ghandha tigi pprovduta data dwar l-okkorrenza u l-izvilupp tar-rezis-
tenza jew tar-rezistenza inkro¢jata fil-popolazzjonijiet tal-organizmi fil-
mira ghas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu, sakemm l-applikant ma
jurix li d-data u l-informazzjoni diga sottomessi ghas-sustanza attiva
skont il-punt 3.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 huma bizzejjed biex jippermettu li ssir valutazzjoni.

Jekk ikun mehtieg il-forniment ta’ data, tali data tista’ tigi ggenerata fi
studji sperimentali (fil-laboratorji jew fuq il-post) jew tigi rkuprata mil-
letteratura xjentifika disponibbli.
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Jekk ikun mehtieg il-forniment ta’ data u jkun hemm disponibbli infor-
mazzjoni ghal uzi mhux direttament rilevanti ghall-uzi li ghalihom tkun
qed tintalab jew ghandha tiggedded l-awtorizzazzjoni, inkluza informaz-
zjoni dwar specijiet differenti ta’ organizmu fil-mira jew ghelejjel diffe-
renti, din l-informazzjoni ghandha tigi pprovduta wkoll. Fejn ikun hemm
evidenza jew informazzjoni li tissuggerixxi li, fl-uzu kummer¢jali, 1-izvi-
lupp tar-rezistenza jkun probabbli, ghandha tigi ggenerata u sottomessa
evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-organizmu fil-mira
kkoncernat ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. F’kazijiet bhal
dawn, ghandha tigi pprovduta strategija ta’ gestjoni mfassla biex timmi-

fl-ispeci fil-mira.

L-effetti avversi fuq l-ghelejjel ittrattati

1l-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi I-kultivars differenti) jew
ghall-prodotti mill-pjanti fil-mira

Ghall-erbi¢cidi u ghal prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghalihom jigu osservati effetti avversi, anke jekk tranzitorji, matul il-
provi, ghandhom jigu stabbiliti I-margnijiet ta’ selettivita fuq 1-ghelejjel
fil-mira, bl-uzu tad-doppju tar-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata. F’dan
il-kaz, it-testijiet ghandhom isiru biex tigi pprovduta bizzejjed data biex
tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-fitotossicita wara
t-trattament Dbil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fejn jigu osservati
effetti fitotossic¢i serji, ghandha tigi investigata wkoll rata ta’ applikazz-
joni intermedja. Fejn isehhu effetti avversi, izda jkunu ddikjarati li ma
humiex importanti meta mqabbla mal-benefi¢¢ji tal-uzu jew ikunu tran-
zitorji, hija mehtiega evidenza li tappogga dik id-dikjarazzjoni. Jekk ikun
mehtieg, ghandu jigi sottomess il-kejl tar-rendiment.

Jekk ikun mehtieg l-ittestjar, ghandha tintwera s-sikurezza tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-kultivars ewlenin tal-ghelejjel ewlenin
li ghalihom huwa rakkomandat, inkluzi Il-effetti tal-istadju tat-tkabbir
tal-ghelejjel, is-sahha u fatturi ohrajn, li jistghu jinfluwenzaw is-suxxet-
tibbilta ghal hsara jew korriment.

Id-dags tal-investigazzjoni mehtiega fuq ghelejjel ohrajn ghandu jidde-
pendi fuq il-grad ta’ similarita taghhom ghall-ghelejjel ewlenin diga
ttestjati, il-kwantita u l-kwalita tad-data disponibbli dwar dawk l-ghelejjel
ewlenin u sa fejn huwa simili I-mod ta’ uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, jekk rilevanti. It-test jista’ jsir bit-tip ta’ preparazzjoni ewlieni
li ghandu jigi awtorizzat.

Meta l-asserzjonijiet tat-tikketti proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet
ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodott(i) ichor/oh-
rajn ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet
stipulati f’dan il-punt ghat-tahlita.

Meta jigu osservati effetti fitotossici, dawn ghandhom jigu vvalutati u
rregistrati b’mod prec¢iz f’konformita mal-istandards rilevanti tal-UPPE
jew, meta Stat Membru jirrikjedi dan u meta t-test jitwettaq fit-territorju
ta’ dak l-Istat Membru, skont linji gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-
rekwiziti tal-linja gwida rilevanti tal-UPPE.

L-effetti fuq ir-rendiment tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati

Ghandhom isiru testijiet biex tigi pprovduta bizzejjed data sabiex tkun
tista’ ssir evalwazzjoni tal-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
u tal-okkorrenza possibbli ta’ tnaqqis tar-rendiment jew telf fil-hzin ta’
pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati.
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Ghandhom jigu ddeterminati l-effetti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti fuq ir-rendiment jew il-komponenti tar-rendiment tal-prodotti
mill-pjanti ttrattati, sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika kif
suppost li tali data ma hijiex rilevanti. Meta jkun probabbli li 1-pjanti jew
il-prodotti mill-pjanti se jinhaznu, ghandhom jigu rrapportati l-effetti
possibbli fuq ir-rendiment wara l-hzin, inkluza data dwar il-hajja tal-hzin.

L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti

Jistghu jkunu mehtiega osservazzjonijiet xierqa tal-parametri tal-kwalita
ghal ghelejjel individwali (perezempju, il-kwalita tal-hbub ta¢-cereali u 1-
kontenut taz-zokkor). Tali informazzjoni tista’ tingabar minn valutazzjo-
nijiet xierqa fi provi deskritti taht il-punti 6.3 u 6.5.1.

Fejn ikun rilevanti, ghandhom isiru t-taint tests.

L-effetti fuq il-processi tat-trasformazzjoni

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir eval-
wazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-effetti avversi wara t-trattament bil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew
fuq il-kwalita tal-prodotti taghhom, u dawn huma mehtiega meta
japplikaw ic¢-cirkostanzi kollha li gejjin:

— il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati normalment ikunu mahsuba
ghall-uzu fi process ta’ trasformazzjoni (ez. il-produzzjoni tal-inbid,
il-produzzjoni tal-birra jew il-produzzjoni tal-hobz),

— fil-hsad, ikun hemm prezenti residwi sinifikanti (ara t-Taqgsima 8), u

— ghandha tapplika wkoll mill-inqas wahda mit-tnejn li gejjin:

— ikun hemm indikazzjonijiet li l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti jista’ jkollu influwenza fuq il-processi involuti (ez., fil-
kaz ta’ sustanza attiva li hija mikroorganizmu b’funzjoni fungici-
dali, meta tintuza qrib il-hsad), jew

— prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti bbazati fuq Il-istess
ingredjent attiv jew fuq wiehed simili mill-qrib ikunu wrew li
ghandhom influwenza negattiva fuq dawn il-processi jew il-
prodotti tieghu.

Meta t-test ikun mehtieg, dan jista’ jitwettaq bit-tip ta’ preparazzjoni
ewlieni li ghandu jigi awtorizzat. Ghandha tigi investigata u rrapportata
l-possibbilta tal-okkorrenza ta’ effetti avversi fuq il-processi ta’ trasfor-
mazzjoni. It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed data sabiex tkun tista’
ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-effetti avversi wara t-tratta-
ment bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformaz-
zjoni jew fuq il-kwalita tal-prodotti taghhom.

L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-materjal tal-propagazzjoni tal-
pjanti

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni
tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li ghandhom jintuzaw ghall-
propagazzjoni, hlief fejn l-uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq l-ghelejjel
mahsuba ghall-produzzjoni ta’ zrieragh, bicciet tal-pjanti, frieghi
(runners) jew tuberi ghat-thawwil, kif xieraq.

Ghandhom jigu sottomessi osservazzjonijiet ghal:

(1) zrieragh — il-vijabbilta, il-germinazzjoni u s-sahha;
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

(ii) Dbicciet tal-pjanti— ir-rati ta’ tkabbir u tal-gheruq;

(iii) Frieghi (runners) — ir-rati ta’ stabbiliment u ta’ tkabbir;

(iv) tuberi — it-tkabbir tan-nebbieta u t-tkabbir normali.

L-ittestjar taz-zrieragh ghandu jsir f’konformita mal-istandards rilevanti
jew il-linji gwida li jissodisfaw mill-ingas ir-rekwiziti taghhom.

L-osservazzjonijiet dwar l-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew
mhux intenzjonati fuq l-ghelejjel sussegwenti u pjanti ohrajn

L-impatt fuq l-ghelejjel sussegwenti
Id-dispozizzjoni stipulata f’dan il-punt ghandha tapplika biss ghal:

— mikroorganizmi patogeni¢i tal-pjanti, jew

— metaboliti ta’ thassib li ghalihom gie identifikat periklu ghall-pjanti, u
li ghalihom id-data pprovduta f’konformita mat-Taqsima 9 turi li
ammonti sinifikanti ta’ dawn il-metaboliti ta’ thassib jibqghu fil-
hamrija jew f’materjali tal-pjanti, bhal tiben jew materjal organiku
saz-zmien taz-zriegh jew tat-thawwil tal-ghelejjel sussegwenti
possibbli.

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwaz-
zjoni tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti fuq l-ghelejjel sussegwenti. Ghandhom jigu ddikjarati I-
perjodi minimi ta’ stennija bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zriegh jew it-
thawwil ta’ ghelejjel sussegwenti. Jekk ikun hemm limitazzjonijiet fuq 1-
ghazla ta’ ghelejjel sussegwenti, dawn ghandhom jigu ddikjarati.
Ghandha tigi indikata d-durata tal-protezzjoni migjuba kemm minn kull
applikazzjoni kif ukoll mill-ghadd massimu ta’ applikazzjonijiet li
ghandhom jintuzaw.

L-impatt fug pjanti ohrajn, inkluzi ghelejjel li jmissu maghhom

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwaz-
zjoni tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament bil-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti fuq pjanti ohrajn, inkluzi ghelejjel 1i jmissu maghhom.

Ghandhom jigu sottomessi osservazzjonijiet dwar l-effetti avversi fuq
pjanti ohrajn, inkluza I-firxa normali ta’ ghelejjel 1i jmissu maghhom,
fejn ikun hemm indikazzjonijiet 1i l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jista’ jaffettwa lil dawn il-pjanti permezz ta’ deriva.

Il-kompatibbilta fil-programmi ghall-protezzjoni tal-pjanti

Meta l-asserzjoni tat-tikketta proposta tkun tinkludi rekwiziti ghall-kun-
dizzjonijiet tal-uzu ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti f’tah-
lita fit-tankijiet, f’sekwenzi tal-bexx jew tipi rilevanti ohrajn ta’ applikaz-
zjonijiet, l-effetti potenzjali (ez. l-antagonizmu, l-effetti fungicidali) fuq I-
attivita tal-mikroorganizmu wara t-tahlit, il-bexx f’sekwenza, jew l-uzu
ta’ tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet ma’ prodotti ohrajn ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghandhom jigu investigati. Ghandha tigi pprovduta
informazzjoni xierqa.

Ghandha tigi proposta dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni generali fuq it-
tikketta, li twissi lill-utent dwar it-telf possibbli tal-effikacja tal-mikroor-
ganizmu minhabba interazzjoni fit-tahlita fit-tank, fis-sekwenzi tal-bexx
jew f’tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet ma’ prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti minbarra dawk indikati fit-tikketta. L-inkompatibbiltajiet
bijologi¢ci maghrufa ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandhom jigu rrapportati fuq it-tikketta.
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Ghandhom jigu specifikati rakkomandazzjonijiet xierqa (ez. intervalli
bejn l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u prodotti
ohrajn), fejn mehtieg sabiex jigu evitati effetti negattivi potenzjali fuq
l-attivita tal-mikroorganizmu. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni
xierqa li tappogga r-rakkomandazzjonijiet.

Jekk ikunu rilevanti, ghandhom jigu rrapportati l-effetti avversi potenzjali
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-ghedewwa naturali (ez. agenti
ta’ kontroll bijologiku rilaxxati) jew prattiki ohrajn (ez. kontroll bijolo-
giku tal-konservazzjoni) skont il-kundizzjoni mistennija tal-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-valutazzjoni ta’ dawk I-effetti
avversi potenzjali ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni pprovduta
dwar wahda jew aktar minn dawn li gejjin:

— il-firxa ta’ ospitanti tal-mikroorganizmu (il-punt 2.3 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013),

— l-effetti fuq in-nahal (il-punt 8.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regola-
ment (UE) Nru 283/2013 u l-punt 10.3 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013),

— l-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal (il-punt 8.4 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u l-punt 10.4
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013) jew

— kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra.

L-EFFETT FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM
Introduzzjoni

Ghal evalwazzjoni xierqa tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali
(jigifieri specijiet normalment mitmugha u miZzmuma mill-bnedmin jew
annimali li jipproducu l-ikel) marbuta mal-uzu ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fih sustanza attiva li hija mikroorganizmu, l-infettivita u
I-patogenicita tal-mikroorganizmu diga gew ivvalutati f’konformita mat-
Tagsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
Din il-valutazzjoni tinkludi l-mikroorganizmu u kwalunkwe metabolita
ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali identifikati f’konformita
mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness ghal dak ir-Regolament.

Din it-Taqgsima tidentifika t-testijiet addizzjonali rilevanti li ghandhom
jitwettqu biex jigu ddeterminati l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-accettabilita tar-riskji relatati mal-uzu
tieghu. F’xi kazijiet, I-informazzjoni diga ezistenti dwar it-tossicita tal-
koformulanti u ta’ ingredjenti mhux attivi ohrajn tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti tista’ tkun bizzejjed biex issir konkluzjoni dwar it-tossicita
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Bil-hsieb 1i jigu ddeterminati 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll ir-riskji assocjati mal-uzu tieghu,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-proprjetajiet tossikologici
intrinsi¢i  tal-koformulanti, tal-agenti protettivi u tas-sinergizzanti.
u/jew l-interazzjoni fost is-sustanzi kimic¢i prezenti fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti (ez. koformulanti, sustanzi attivi ohrajn u l-impuri-
tajiet taghhom prezenti fl-istess prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti).
Ghandha tigi rrapportata d-data disponibbli dwar kwalunkwe effett
avvers possibbli fuq is-sahha tal-bniedem.
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7.1.

L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir
evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem assocjati mal-uzu tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. l-operaturi, il-haddiema, il-
persuni fil-qrib, ir-residenti u I-konsumaturi), ir-riskji ghas-sahha tal-
bniedem mill-immaniggjar tal-ghelejjel ittrattati, kif ukoll ir-riskju ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-annimali li jinholoq mit-tra¢¢i residwi 1i jifdal
fl-ikel, fl-ghalf u fl-ilma. Barra minn hekk, l-informazzjoni pprovduta
ghandha tkun bizzejjed sabiex:

— tkun tista’ tittieched decizjoni dwar jekk jistax jigi awtorizzat jew le 1-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— jigu specifikati l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li
ghandhom jigu assocjati ma’ kwalunkwe awtorizzazzjoni,

— jigu specifikati d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha tal-annimali u tal-
ambjent li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jigu identifikati I-mizuri tal-ewwel ghajnuna, kif ukoll il-mizuri dijan-
jostici u terapewtici xierqa li ghandhom jigu segwiti fil-kaz ta’ infez-
zjoni jew effett hazin iehor fil-bnedmin.

Fil-kuntest tal-kontribut possibbli li l-impuritajiet rilevanti u komponenti
ohrajn jista’ jkollhom fuq il-profil tossikologiku tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, ghal kull studju sottomess, ghandha tigi pprovduta desk-
rizzjoni dettaljata tal-materjal uzat. It-testijiet ghandhom isiru bl-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu jigi awtorizzat. B’mod parti-
kolari, l-informazzjoni pprovduta ghandha turi li I-mikroorganizmu uzat
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-kundizzjonijiet tal-kultivazzjoni
tieghu huma l-istess, li l-informazzjoni u d-data ghalihom jigu sottomessi
f’konformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
Wagqt 1i jkunu ged isiru l-istudji dwar it-tossikologija, ghandhom jigu
rrapportati s-sinjali kollha ta’ effetti avversi.

Abbazi tal-informazzjoni sottomessa, il-proposti ghall-klassifikazzjoni u
t-tikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bl-uzu tar-regoli tal-
kalkolu tas-CLP f'konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
fejn applikabbli, ghandhom jigu sottomessi u ggustifikati, inkluzi:

— il-pittogrammi,

— il-kliem ta' senjalazzjoni,

— id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu, u

— id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni.

Meta l-informazzjoni disponibbli titqies li ma tkunx robusta bizzejjed
biex jigu eskluzi l-effetti sinergistici avversi possibbli tas-sustanzi
prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. koformulanti, sustanzi
attivi ohrajn u l-impuritajiet taghhom prezenti fl-istess prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti), l-awtorita kompetenti ghandha tirrikjedi studji
tossikologici dwar l-effetti sinergistici avversi possibbli, kif deskritt taht
il-punti 7.4 u 7.7.

Data medika

Ghandha tigi rrapportata kwalunkwe informazzjoni disponibbli dwar I-
effett avvers possibbli fuq is-sahha tal-bniedem, inkluzi s-sensitizzazzjoni
u r-rispons allergeniku tal-bnedmin esposti ghall-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti. Fil-kaz ta’ effetti avversi, ghandha tinghata attenzjoni specjali
ghal jekk is-suxxettibbilta tal-individwu setghetx giet affettwata minn,
perezempju, marda preezistenti, medikazzjoni, immunita kompromessa,
tqala jew treddigh. L-informazzjoni pprovduta ghandha tinkludi dettalji
tal-livell u tad-durata tal-esponiment, is-sintomi osservati u osservazzjo-
nijiet klini¢i rilevanti ohrajn.
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7.2.

7.3.

Valutazzjoni tat-tossi¢ita potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti

Il-perikli possibbli ghas-sahha tal-bniedem relatati ma’ avvenimenti pato-
genici marbuta mal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huma indi-
rizzati permezz ta’ data dwar l-infettivita, il-patogenicita u l-eliminaz-
zjoni tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu f’konformita mat-
Taqgsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-istudji biex tigi ddeterminata t-tossicita potenzjali tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghandhom isiru kif mehtieg fil-punt 7.3, sakemm
l-applikant ma jurix, billi jsegwi approc¢ tal-piz tal-evidenza, abbazi tal-
informazzjoni pprovduta taht it-Tagsimiet 2, 3, 4 u l-punt 7.1 jew irku-
prata minn kwalunkwe sors affidabbli ichor (ez. Approc¢ Integrat ghall-
Ittestjar u 1-Valutazzjoni — (“Integrated Approach to Testing and Assess-
ment” - (IATA)), ir-regoli ghall-kalkolu tas-CLP f’konformita mar-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008, jew data “read across” minn preparazzjo-
nijiet simili) li ma ghandu jkun mistenni l-ebda effett bhal dan. Ghandha
tigi sottomessa valutazzjoni tat-tossi¢ita potenzjali tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li titqies l-informazzjoni dwar il-proprjeta-
jiet intrinsici tal-koformulanti, il-metaboliti ta’ thassib identifikati f’kon-
formita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013, l-impuritajiet rilevanti, b’kunsiderazzjoni ghall-effetti
proposta ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar. B’din il-valutazzjoni, I-
applikant ghandu juri jekk hijiex disponibbli bizzejjed informazzjoni
jew le sabiex il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat f’kon-
formita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tat-tossicita
ghall-bnedmin u jekk humiex mehtiega studji dwar it-tossicita akuta
fuq l-annimali kif deskritti fil-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6.

Tossic¢ita akuta

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar it-tossi¢ita possibbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghall-bniedem kif stabbilit fil-punt 7.2, l-applikant ghandu jiddefi-
nixxi liema mit-testijiet deskritti fil-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6 huwa rile-
vanti ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u jwettaq it-test(ijiet) iden-
tifikat(i) f’konformita mal-istruzzjoni pprovduta f’kull punt rilevanti
rispettiv. L-istudji indikati fil-punti 7.3.1 sa 7.3.6, id-data u l-informaz-
zjoni li ghandhom jigu pprovduti u evalwati ghandhom ikunu bizzZejjed
sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tal-effetti wara esponiment uniku
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u, b’mod partikolari, sabiex
jistabbilixxu jew jindikaw:

— it-tossi¢ita akuta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-perjodu ta’ zmien u l-karatteristi¢i tal-effett avvers b’dettalji shah
tal-bidliet komportamentali u s-sejbiet makrotossikologi¢i possibbli
fil-post-mortem fi studji fuq l-annimali,

— fejn possibbli, il-mod ta’ azzjoni tossika, u

— il-periklu relattiv assocjat mar-rotot differenti tal-esponiment.

L-informazzjoni ggenerata ghandha tippermetti wkoll 1i 1-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

Tossicita orali akuta

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar it-tossicita orali akuta possibbli tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test
ghat-tossicita orali akuta f’konformita mal-aktar linji gwida xierqa.
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7.3.3.

Tossicita dermali akuta

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar it-tossicita dermali possibbli tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghat-tossi-
¢ita dermali f"’konformita mal-aktar linji gwida xierqa.

Tossicita akuta man-nifs

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar it-tossicita man-nifs possibbli tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghat-tossi-
¢ita akuta mill-inalazzjoni jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti:

— jintuza ma’ apparat li johloq i¢-¢par,

— jintuza bhala formulazzjoni li tiggenera d-duhhan,

— jintuza bhala preparazzjoni li tirrilaxxa l-fwar,

— ghandu jigi applikat mill-ingenji tal-ajru f’kazijiet fejn l-esponiment
min-nifs ikun rilevanti (sprayer li jahdem bl-arja tat-tferrix),

— ikun aerosol,

— ikun trab 1i jkun fih proporzjon sinifikanti ta’ partikoli ta’ dijametru
< 50 mikrometru (> 1 % fuq bazi skont il-piz),

— ghandu jigi applikat b’mod li jiggenera proporzjon sinifikanti ta’
partikoli jew qtar zghar ta’ dijametru < 50 mikrometru (> 1 % fuq
bazi skont il-piz), jew

— ikun fih komponent volatili ta’ aktar minn 10 %.

Irritazzjoni tal-gilda

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar il-potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti mill-informazzjoni disponibbli rigward il-kompo-
nenti tieghu, inkluzi s-sustanza attiva, il-koformulanti, l-agenti protettivi,
is-sinergizzanti u l-impuritajiet rilevanti kif stabbiliti fil-punt 7.2, ghandu
jitwettaq test ghall-irritazzjoni tal-gilda f’konformita mal-aktar linji gwida
xierqa.

It-test ghandu jipprovdi l-potenzjal ta’ irritanza tal-gilda tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, inkluza r-riversibbilta potenzjali tal-effetti osservati.

Irritazzjoni fl-ghajnejn

Ghandu jitwettaq test ghall-irritazzjoni fl-ghajnejn f’konformita mal-aktar
linji gwida xierqa, sakemm:

— ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni fuq il-potenzjal ta’ irritazzjoni fl-ghajnejn tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, jew

— il-mikroorganizmu ma jkunx irritant tal-ghajnejn diga maghruf jew
sakemm ma jkunx probabbli, kif indikat fil-linja gwida tat-test, li
jistghu jigu prodotti effetti severi fuq 1-ghajnejn.

It-test ghandu jipprovdi l-potenzjal ghal irritazzjoni fl-ghajnejn tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluza r-riversibbilta potenzjali tal-effetti
osservati.
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7.4.

7.5.

7.6.

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir
valutazzjoni dwar il-proprjetajiet ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-informazzjoni disponibbli rigward il-
komponenti kimi¢i tieghu (jigifieri I-koformulanti, il-metaboliti ta’
thassib u l-impuritajiet rilevanti) kif stabbilit fil-punt 7.2, meta dispo-
nibbli, ghandu jitwettaq test ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda f’konformita
mal-aktar linji gwida xierqa.

Informazzjoni addizzjonali dwar it-tossicita

Jekk, abbazi tar-rizultati tal-istudji mehtiega fil-punt 7.3, ikun hemm
sustanza ta’ thassib wahda jew aktar prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti (ez. metaboliti ta’ thassib u/jew koformulanti) 1i ghalihom ir-
riskju ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jitqies mhux accettabbli
abbazi ta’ dawk l-istudji li diga saru, tista’ tkun mehtiega informazzjoni
addizzjonali rilevanti dwar it-tossicita ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti. Il-htiega li jsiru studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti ghandha tkun ibbazata fuq gudizzju espert kaz b’kaz, fid-
dawl tal-parametri partikolari li ghandhom jigu investigati u l-objettivi li
ghandhom jintlahqu, perezempju, jekk ikun hemm thassib dwar it-tossi-
¢ita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-istudji deskritti fil-punti
minn 7.3.1 sa 7.3.6 jew jekk ma tkunx tista’ tintlahaq konkluzjoni dwar
it-tossicita.

Data dwar l-esponiment

Jekk, abbazi tad-data pprovduta fit-Taqsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u f'din it-Taqsima, l-effetti fuq is-sahha
tal-bniedem ma jistghux jigu eskluzi, ghandhom jigu ggenerati u rrap-
portati bizzejjed informazzjoni u data biex tkun tista’ ssir valutazzjoni
tal-firxa tal-esponiment ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
x’aktarx isehh fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti. Id-disinn tal-istudju
ghandu jqis il-karatteristi¢i bijologi¢i, fizi¢i, kimi¢i u tossikologici tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll it-tip tal-prodott (mhux
dilwit/dilwit), it-tip ta’ preparazzjoni, u r-rotta, il-grad u d-durata tal-
esponiment.

Fil-kaz fejn ikun hemm thassib partikolari ghal possibbilta ta’ assorbi-
ment dermali ta’ komponent tossiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti abbazi tal-informazzjoni pprovduta f’din it-Taqsima, ghandha tigi
pprovduta data dwar l-assorbiment dermali kif previst taht il-punt 7.3 tal-
Parti A.

Ghandhom jigu sottomessi r-rizultati mill-monitoragg tal-esponiment
matul il-produzzjoni u l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-informazzjoni u d-data msemmija f’dan il-punt ghandhom jipprovdu I-
bazi ghall-ghazla ta’ mizuri protettivi xierqa, inkluz taghmir protettiv
personali (ara l-punt 4.2), li ghandhom jintuzaw mill-operaturi u mill-
haddiema u mizuri xierqa ohrajn ta’ mitigazzjoni tar-riskju (ez. ghal
persuni fil-qrib u residenti) u li ghandhom jigu specifikati fuq it-tikketta.

Data tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi mhux attivi

Fejn ikun rilevanti, ghandha tigi sottomessa l-informazzjoni li gejja ghal
kull koformulant, agent protettiv u sinergizzant:
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(a) in-numru tar-registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);

(b) is-sommarji tal-istudju inkluzi fid-dossier tekniku; u

(c) l-iskeda tad-data tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 31 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006.

Ghandha tigi sottomessa l-informazzjoni l-ohra kollha disponibbli.

7.7. Studji supplimentari ghall-kombinazzjonijiet ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti

Fejn it-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tindika l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni
tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, ghandhom jitwettqu
l-istudji msemmija taht il-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6 ghall-kombinazzjoni
rilevanti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Id-decizjonijiet dwar il-
htiega ta’ studji supplimentari ghandhom jittiehdu fuq bazi ta’ kaz b’kaz,
billi jitqiesu r-rizultati tal-istudji dwar it-tossicita akuta tal-prodotti indi-
vidwali ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-possibbilta ghal esponiment ghall-
kombinazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernati u 1-
informazzjoni disponibbli jew l-esperjenza prattika bil-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti kkoncernati jew bi prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti simili.

Il-htiega li jsiru studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghandha tkun ibbazata fuq gudizzju espert kaz b’kaz, fid-dawl tal-
parametri partikolari li ghandhom jigu investigati u l-objettivi li
ghandhom jintlahqu (perezempju, ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jkun fihom sustanzi attivi jew komponenti ohrajn suspettati li
ghandhom effetti tossikologici sinergistici jew addittivi).

8. RESIDWI FI PRODOTTI, IKEL U GHALF ITTRATTATI JEW
FUQHOM

Ghandhom jigu sottomessi data u informazzjoni dwar ir-residwi fi
prodotti, ikel u ghalf ittrattati jew fughom f’konformita mat-Taqsima 6
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, sakemm I-
applikant ma jurix li d-dafa u l-informazzjoni diga sottomessi ghas-
sustanza attiva huma bizzejjed biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tar-riskju
fuq il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

9. ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Id-data u l-informazzjoni f’konformita mat-Taqsima 7 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandhom jigu sottomessi
dwar id-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-
ambjent, sakemm l-applikant ma jurix li d-data u l-informazzjoni diga
sottomessi ghas-sustanza attiva huma bizzejjed biex jippermettu li
titwettaq valutazzjoni tar-riskju fuq il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

10. L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA
Introduzzjoni

(i) L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ghas-sustanza
attiva i hija mikroorganizmu pprovduta f’konformita mal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 (inkluzi 1-metaboliti
ta’ thassib possibbli kif identifikati f’konformita mal-punt 2.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013) ghandha
tkun bizzejjed biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-impatt potenzjali

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restriz-
zjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE wu li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll
id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(i)

(iif)

(iv)

™)

fuq specijiet mhux fil-mira tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
meta jintuza kif propost. Meta jissottometti din I-informazzjoni, I-
applikant ghandu jqis i l-impatt fuq l-ispe¢ijiet mhux fil-mira jista’
jirrizulta minn esponiment uniku, fit-tul jew ripetut u jista’ jkun
riversibbli jew irriversibbli.

Meta tkun mehtiega data dwar l-esponiment biex jigi deciz jekk
studju ghandux isir, ghandha tintuza d-data miksuba f’konformita
mat-Taqgsima 9. Ghall-istima tal-esponiment tal-organizmi, ghandha
titqies l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti u dwar il-mikroorganizmu. Fejn rilevanti, ghandha
tintuza d-data pprovduta taht din it-Tagsima. Fejn ikun jidher mid-
data disponibbli li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu effett
aktar qawwi mis-sustanza attiva li hija mikroorganizmu, id-data
dwar l-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti ghandha tintuza ghall-kalkolu tal-proporzjonijiet tal-
esponiment jew tal-effett rilevanti.

Sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li tista’ ssir valutazzjoni tal-
effetti fuq organizmi mhux fil-mira bl-informazzjoni diga dispo-
nibbli, tista’ tkun mehtiega data sperimentali. Id-durata tal-istudji
sperimentali ghandha tkun twila bizzejjed sabiex ikun hemm Zmien
ghall-inkubazzjoni, l-infezzjoni u l-manifestazzjoni ta’ effetti
avversi forganizmi mhux fil-mira, izda f’konformita mal-esponi-
ment mistenni taht l-uzu propost. Sabiex issir distinzjoni bejn I-
effetti patogeni¢i u tossi¢i, ghandhom jintuzaw kontrolli xierqa
flimkien mal-grupp ta’ kontroll minghajr doza, bhal kontrolli inat-
tivati u/jew kontrolli sterili bil-filtrat/supernatant. Ghandha tkun
mehtiega attenzjoni specjali meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jkun fih mikroorganizmu li jkun patogeniku ghal organizmi
mhux fil-mira ghajr mammiferi u li ma kienx izolat minn ambjent
Ewropew rilevanti. L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun
bizzejjed biex jigu vvalutati l-impatti ambjentali.

Ir-rilevanza ta’ specijiet ta’ organizmi mhux fil-mira uzati ghall-
ittestjar tal-effetti ambjentali ghandha tkun ibbazata fuq approce
tal-piz tal-evidenza, filwagqt li jitqiesu, perezempju:

— informazzjoni dwar il-mikroorganizmu (b’mod partikolari dwar
il-proprjetajiet bijologi¢i) kif mehtieg fil-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013,

— informazzjoni dwar il-koformulanti, l-agenti protettivi u s-siner-
gizzanti, kif mehtieg fit-Taqsimiet minn 1 sa 9, u

— ix-xejriet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
(ez. applikazzjoni fuq il-weraq jew fil-hamrija).

Sabiex tigi ffacilitata 1-valutazzjoni tas-sinifikat tar-rizultati tat-testi-
jiet miksuba, fejn possibbli, ghandha tintuza l-istess razza ta’ kull
speci rilevanti ta’ organizmi mhux fil-mira fid-diversi testijiet speci-
fikati ghall-effetti fuq organizmi mhux fil-mira.

Ghandhom jigu rrapportati 1-effetti avversi kollha osservati fit-testi-
jiet u l-provi mwettqa bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u
ghandhom isiru u jigu rrapportati studji addizzjonali, li jistghu
jkunu mehtiega biex jigu investigati l-mekkanizmi involuti u biex
jigi vvalutat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.
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10.1.

(vi) Meta jigu indikati effetti tossici avversi fl-istudji kkunsidrati ghall-
valutazzjoni tar-riskju u r-riskju identifikat jista’ jitqies mhux accet-
tabbli, ghandhom isiru studji addizzjonali dwar it-tossi¢ita fil-kun-
dizzjonijiet tal-post u f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
proposti ghall-uzu, jekk applikabbli.

It-tip ta’ studju li ghandu jsir jiddependi fuq l-effetti u l-organizmu/i
mhux fil-mira affettwat(i) osservati fl-istudji mehtiega fil-punti minn
10.1 sa 10.7 u matul l-ittestjar tal-effikacja u jista’ jkollu jinkludi
wkoll aktar studji dwar specijiet mhux fil-mira addizzjonali (jigifieri
differenti minn dawk ittestjati inizjalment). Ghandha tinghata
attenzjoni specjali lill-effetti possibbli fuq l-organizmi mhux fil-
mira li jsehhu fl-ambjent Ewropew rilevanti u l-organizmi rilaxxati
deliberatament ghal finijiet ta’ kontroll bijologiku.

(vii) L-informazzjoni pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
flimkien ma’ informazzjoni rilevanti ohra, u dik ipprovduta ghall-
mikroorganizmu (inkluzi l-metaboliti ta’ thassib possibbli kif iden-
tifikati fil-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013) ghandha tkun bizzejjed sabiex:

— jigu specifikati s-simboli ta’ periklu, l-indikazzjonijiet ta’
periklu u I-frazijiet ta’ riskju u sikurezza rilevanti jew il-pitto-
grammi, il-kliem ta’ senjalazzjoni, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
u ta’ prekawzjoni rilevanti ghall-protezzjoni tal-ambjent li
ghandhom jissemmew fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— tkun tista’ ssir evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodu ta’ zmien
qasir u fit-tul ghal specijiet mhux fil-mira — popolazzjonijiet,
komunitajiet u processi, kif xieraq,

— tkun tista’ ssir evalwazzjoni ta’ jekk humiex mehtiega prekawz-
jonijiet specjali ghall-protezzjoni ta’ specijiet mhux fil-mira.

L-effetti fuq il-vertebrati terrestri

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.1,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm I-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-vertebrati terrestri mhux fil-mira (ez. mammiferi,
ghasafar, rettili u anfibji) ma jkunux esposti ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 9).
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10.2.
10.2.1.

10.2.2.

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti u dawn
ghandhom jipprovdu l-valuri tal-LDsq u jinkludu sejbiet makropatologici.
L-istudji jistghu jsiru fuq l-ispecijiet uzati fl-istudji msemmija fil-punt 8.1
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-effetti fuq l-organizmi akkwatici
L-effetti fuq il-hut

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.1,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u I-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tas-sustanza/i attiva/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li I-hut ma jkunx espost ghall-komponenti tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa f’konformita
mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti u dawn
ghandhom jipprovdu l-valuri tal-LDs, u ghandhom jinkludu sejbiet
makropatologi¢i. L-istudji jistghu jsiru fuq l-ispecijiet uzati fl-istudji
msemmija fil-punt 8.2.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013.

L-effetti fuq l-invertebrati akkwatici

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.2,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tas-sustanza/i attiva/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew
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10.2.3.

10.2.4.

— jiggustifika li l-invertebrati akkwati¢i ma jkunux esposti ghall-kompo-
nenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sotto-
messa f’konformita mat-Taqgsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.

L-effetti fuq l-algi

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.3,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika 1i l-algi ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa f’konformita
mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.

L-effetti fuq il-makrofiti akkwatici

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.4,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm Il-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u I-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-makrofiti akkwati¢i ma jkunux esposti ghall-kompo-
nenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sotto-
messa f’konformita mat-Taqgsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.
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10.3.

10.4.

L-effetti fuq in-nahal

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.3,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika 1i n-nahal ma jkunx espost ghall-komponenti tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa f’konformita
mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.

L-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.4,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal, ma jkunux
esposti  ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
(abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-Taqgsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti. L-analizijiet
jistghu jinkludu aktar studji dwar specijiet addizzjonali, jew studji ta’
livell oghla, bhal studji dwar organizmi maghzula mhux fil-mira bl-uzu
tal-prodott ifformulat ghall-protezzjoni tal-pjanti. L-ghazla ta’ specijiet
tat-test ta’ artropodi mhux fil-mira li ghandhom rwol importanti fil-gest-
joni integrata tal-pesti tista’ tkun ibbazata fuq diversi fatturi, bhall-propr-
jetajiet bijologici tal-mikroorganizmu u l-uzu mahsub (ez. it-tip ta’
ghalla).
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10.5.

10.6.

L-effetti fuq il-mezoorganizmi u I-makroorganizmi mhux fil-mira fil-
hamrija

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.5,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li 1-mezoorganizmi u l-makroorganizmi mhux fil-mira fil-
hamrija ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.

L-effetti fuq pjanti terrestri mhux fil-mira

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva fir-
rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.6,
8.7u 8.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti suggett
tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li
tkun saret dwar l-istess data sottomessa ghall-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-
data disponibbli ghall-koformulanti (ez. il-kompozizzjoni kwalitattiva
u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’
thassib possibbli (abbazi tad-data sottomessa f’konformita mat-
Tagsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu/i fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li 1-pjanti terrestri mhux fil-mira ma jkunux esposti ghall-
komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data
sottomessa f’konformita mat-Taqgsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet
stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru l-istudji rilevanti.



02013R0284 — MT — 21.11.2022 — 002.002 — 97

10.7.

Studji addizzjonali dwar it-tossicita

Tista’ tigi sottomessa aktar data jew jistghu jsiru studji addizzjonali dwar
it-tossicita, jekk it-testijiet mehtiega fil-punti minn 10.1 sa 10.6 ikunu
wrew effetti avversi f’organizmu mhux fil-mira wiehed jew aktar u r-
riskju jitgies mhux accettabbli. It-tip ta’ studju li ghandu jsir ghandu
jintghazel abbazi tal-effetti u l-organizmu/i mhux fil-mira affettwat(i)
osservat(i) fl-istudji mehtiega fil-punti minn 10.1 sa 10.6 u matul I-
ittestjar tal-effikacja, u jista’ jkollu jinkludi wkoll aktar studji dwar speci-
jiet mhux fil-mira addizzjonali.
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