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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 94/37/KE
tat-22 ta’ Lulju 1994

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pajnti (1), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
93/71/KEE (2), u b'mod partikolari I-Artikolu 18 (?) taghha,

Billi -Annessi I u IIl tad-Direttiva 91/414/KEE jistabbilixxu
I-htigiet ghad-dossier li jrid jigi sottomess mill-applikanti rispetti-
vament sabiex tigi inkluza sustanza attiva fl-Anness I u sabiex jigi
awtorizzat prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

Billi huwa mehtieg illi jigi indikat fl-Annessi Il u III lill-applikanti,
b'mod preciz kemm jista jkun, kull dettal dwar it-taghrif mehtieg,
bhal ma huma ¢-¢irkostanzi, il-kondizzjonijiet u l-protokolli
tekni¢ci li permezz taghhom trid tigi ggenerata Certa
informazzjoni; billi dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom jigu
introdotti malli jkunu disponibbli sabiex jippermettu lill-
applikanti li juzawhom fit-thejjija tad-dossier taghhom;

Billi issa tista’ tinghata aktar precizjoni lill-htigiet ta’
aktar 'il quddiem is-sustanza attiva, ipprovduti fit-tagsimiet 1, 2 u
3 tal-Parti A ta’ I-Anness II;

Billi issa tista’ tinghata aktar precizjoni lill-htigiet ta’
l-informazzjoni dwar l-identita, il-proprjetajiet fizici u kimicii u
t-taghrif generali I-iehor dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, ipprovduti fit-tagsimiet 1 sa 4 ta’ [-Parti A ta’ [-Anness III;

Billi I-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti tas-Sahha tal-Pjanti,

() GUL 230, tad-19.8.1991, p. 1.
(® GUL 221, tal-31.8.1993, p. 27.

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1
Id-Direttiva 91/414/KEE hija emendata kif gej:

1. Fil-Parti A ta’ -Anness II, it-tagsimiet intestati “1. L-identita tas-

attiva” u “3. Aktar taghrif dwar is-sustanza attiva” jigu mibdula
bl-Anness I ma’ hawnhekk;

2. Fil-Parti A ta’ I-Anness III, it-tagsimiet intestati “1. L-identita
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti”, “2. Il-proprjetajiet
“3. L-informazzjoni mal-waqt ta’ l-applikazzjoni” u “4. Aktar
taghrif dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti” jigu mib-
dula bl-Anness II ma’ hawnhekk.

L-Artikolu 2
L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mill-31

ta’ Lulju 1995. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni minnufih
b'dan.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. Il-procedura ghal din ir-referenza ghandha tigi
adottata mill-Istati Membri.

L-Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Awissu 1994

Maghmula fi Brussel, fit-22 ta’ Lulju 1994.

Ghall-Kummissjoni
René STEICHEN
Membru tal-Kummissjoni



03/Vol. 16 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 313

L-ANNESS 1

1. L-identita tas-sustanza attiva

It-taghrif ipprovdut irid ikun bizzjjed ghalbiex jidentifika b'mod prec¢iz kull sustanza attiva, ghalbiex
jiddefiniha skond l-ispecifikazzjonitaghha u ghalbiex jikkaratterizza n-natura taghha. Ghajr jekk specifikat
xorta ohra, it-taghtif u l-informazzjoni riferiti ghalihom huma mehtiega ghas-sustanzi attivi kollha.

1.1. L-applikant (l-isem, I-indirizz, ecc.)

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant (l-indirizz permanenti fil-Komunita) kif ukoll l-isem,
il-pozizzjoni, in-numru tat-telefon u tat-telefax tal-persuna approprjata li trid tigi kkuntattjata.

Fejn, b'zieda ma’ dan, l-applikant ghandu uffic¢ju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li lilu tkun giet
issottomessa l-applikazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness 1, u jekk differenti, fl-Istat Membru Rapporteur
mahtur mill-Kummissjoni, iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ l-uffic¢ju, l-agent jew ir-rapprezentant
lokali, kif ghandhom jinghataw ukoll l-isem, il-pozizzjoni, in-numru tat-telefon u tat-telefax tal-persuna
approprjata li tigi kkuntattjata.

1.2. II-fabbrikant (I-isem, l-indirizz, inkluza I-lokazzjoni ta’ l-impjant)

Iridu jigu ppovduti l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant jew il-fabbrikanti tas-sustanza attiva kif iridu jigu
pprovduti wkoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-fabbrikazzjoni li fih tigi ffabbrikata s-sustanza attiva.
Irid jigi pprovdut punt tal-kuntatt (preferibbilment punt centrali tal-kuntatt, li jinkludi l-isem, in-numru
tat-telefon u tat-telefax), bil-ghan li jipprovdi t-taghrif aggornat u li jwiegeb ghall-mistogsijiet dwar
it-teknologija tal-fabbrikazzjoni, il-processi u l-kwalita tal-prodott (li jinkludi meta jkunu rilevanti, il-lottijiet
individwali). Fejn wara l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness I, ikun hemm bidliet fil-lok jew fin-numru
tal-fabbrikanti, it-taghrif mehtieg irid jigi nnotifikat mill-gdid lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

1.3. L-isem komuni propost jew aécettat mill-ISO, u s-sinonimi
Iridu jigu pprovduti l-isem komuni ta’ I-ISO, jew l-isem komuni propost ta’ I-ISO u fejn rilevanti, l-ismijiet
l-ohra proposti jew accettati (is-sinonimi), inkluz l-isem (it-titolu) ta’ l-awtorita tan-nomenklatura
interessata.

1.4. L-isem kimiku (in-nomenklatura ta’ I-IUPAC u tas-CA)
Irid jigi pprovdut l-isem Kimiku kif moghti fl-Anness I mad-Direttiva 67548 |KEE, jew, jekk mhux inkluz
fdin id-Direttiva, skond in-nomenklatura kemm ta’ I-I[UPAC u kemm tas-CA.

1.5. In-numrui tal-kodici ta’ l-izvilupp tal-fabbrikant
Iridu jigu identifikati n-numri tal-kodici uzati ghalbiex jidentifikaw is-sustanza attiva, u fejn disponibbli,
il-formolazzjonijiet li jkollhom is-sustanza attiva, matul ix-xoghol ta’ I-izvilupp. Ghal kull numru tal-kodici
rrappurtat, iridu jigu ddikjarati l-materjal li ghandu x’jagsam mieghu, il-perjodu taz-zmien li matulu kien
uzat, u l-Istati Membri jew il-pajjizi l-ohra li fihom kien intuza jew gieghed jintuza.

1.6. In-numi tal-CAS, tal-KEE u tas-CIPAC (jekk disponibbli)
Iridu jigu rrappurtati l-Astratti Kimici, in-numri tal-KEE (I-EINECS jew 1-ELINCS), u tas-CIPAC, fejn dawn
jezistu.

1.7. II-formola molekulari u strutturali, il-massa molekulari
Iridu jigu pprovduti I-formola molekolari, il-massa molekolari u I-formola strutturali tas-sustanza attiva, u
fejn rilevanti, il-formola strutturali ta’ kull isomeru stereo u ottiku prezenti fis-sustanza attiva.

1.8. II-metodi tal-fabbrikazzjoni (bil-moghdija tas-sintesi) tas-sustanza attiva
Iridu jigu pprovduti I-metodu tal-fabbrikazzjoni, ftermini ta’ l-identita tal-materjali tal-bidu, il-moghdijiet
kimici involuti, u l-identita tal-prodotti sekondarji u l-impuritajiet prezenti fil-prodott finali, ghal kull
impjant tal-fabbrikazzjoni. Generalment mhux mehtieg it-taghrif rigward il-process ta’ l-inginerija.
Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu x’jagsam ma’ sistema pilota tal-produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif irid jerga jigi

pprovdut galadarba jkunu stabbilizzaw ruhhom il-metodi u l-proceduri tal-produzzjoni fuq skala u
proceduri industrijali.
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1.9.

L-ispecifikazzjoni tas-safa tas-sustanza attiva fi g/kg

Irid jigi rrappurtat il-kontenut minimu fi g/kg tas-sustanza attiva pura (eskluzi l-isomeri inattivi) fil-materjal
iffabbrikat uzat ghall-produzzjoni ta’ prodotti fformolati.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu x’jagsam ma’ sistema pilota tal-produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid
jerga jinghata lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri galadarba jkunu stabbilizzaw ruhhom il-metodi u
proceduri tal-produzzjoni fuq skala industrijali, jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjoni
mibdula tas-safa.

L-identita ta’ l-isomeri, l-impuritajiet u l-addittivi (p.e. l-istabbilizzaturi), flimkiem mal-formola strutturali u
I-kontenut espress bhala g/kg

Iridu jigu pprovduti I-kontenut massimu fi g/kg ta’ l-isomeri inattivi kif ukoll il-proporzjon tal-kontenut ta’
l-isomeri/l-isomeri-diastereo, fejn rilevanti. B'zieda ma’ dan, irid jigi pprovdut il-kontenut massimu fi g/kg
ghal kull komponent iehor ghajr l-addittivi, inkluzi l-prodotti sekondarji, u l-impuritajiet. Fil-kaz ta’
l-addittivi jrid jigi pprovdut il-kontenut fi g/kg.

Ghal kull komponent, prezenti fi kwantitajiet ta’ 1 g/kg jew aktar, irid jigi pprovdut it-taghrif li gej, fejn
rilevanti:

— l-isem kimiku skond in-nomenklatura ta’ I-IlUPAC u tas-CA,

— l-isem komuni ta’ I-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— in-numru tal-CAS, in-numru tal-KEE (I-EINECS jew I-ELINCS), u numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari jew strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Fejn il-process tal-fabbrikazzjoni jkun hekk illi jistghu jkunu prezenti fis-sustanza attiva l-impuritajietu
l-prodotti sekondarjili ma jkunux mixtieqa b'mod partikolari minhabba l-proprjetajiet tossikologici,
ekotossikologici u ambjentali taghhom, irid jigi stabbilit u rrappurtat il-kontenut ta’ kull wiehed minn dawn
il-komposti. Fdawn il-kazi, iridu jigu rrappurtati I-metodi analiti¢i uzati u l-limiti ta’ kif jigu stabbiliti, li jridu
jkunu baxxi bizzejjed, ghal kull kompost interessat. B'zieda ma dan irid jigi pprovdut it-taghrif li gej, fejn
rilevanti:

— l-isem kimiku skond in-nomenklatura ta’ I-IUPAC u tas-CA,

— l-isem komuni ta’ I-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— numru tal-CAS, in-numru tal-KEE (I-EINECS jew I-ELINCS), u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari u strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu x’jagsam ma’ sistema pilota tal-produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid
jerga jinghata galadarba I-metodi u l-proceduri tal-produzzjoni fuq skala industrijali jkunu gew stabilizzati,
jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjonijiet mibdula tas-safa.

Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax ghal kollox komponent, jigifieri -kondensati, irid jigi pprovdut
taghrif iddettaljat dwar il-kompozizzjoni ghal kull wieched minn dawn il-komponenti.

Irid jigi wkoll ipprovdut l-isem kummercjali tal-komponenti mizjuda mas-sustanza attiva, qabel
il-fabbrikazzjoni tal-prodott ifformolat, sabiex tigi ppriservata l-istabbilta u tigi ffacilitata I-kumdita
tat-tqandil, fejn dawn jintuzaw. B'zieda ma dan irid jigi pprovdut it-taghrif Ii gej, fejn rilevanti, ghal dawn
l-addittivi:

— l-isem kimiku skond in-nomenklatura ta’ I-IlUPAC u tas-CA,

— l-isem komuni ta’ I-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— in-numru tal-CAS, in-numru tal-KEE (I-EINECS jew 1-ELINCS), u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari u strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Ghall-komponenti mizjuda, minbarra s-sustanza attiva u l-impuritajiet li jirrizulatw mill-process
tal-fabbrikazzjoni, trid tinghata 1-funzjoni tal-komponent (l-additiv):

— l-agent ta’ kontra l-ghemil tar-raghwa,
— l-agent ta’ kontra l-ingazz,

— il-ghaqqad,
— ohrajn (specifika),
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1.11.

2.1.

2.1.1.

— il-buffer,

— l-agent tat-tifrix,

— l-istabbilizzatur.

1-profil analitiku tal-lottijiet

Iridu jigu analizzati kampjuni rapprezentattivi tas-sustanza attiva ghall-kontenut tas-sustanza attiva pura,
l-isomeri inattivi, l-impuritajiet u l-addittivi, kif approprjat. Ir-rizulatati analitici rrappurtati jridu jinkludu
informazzjoni kwantitattiva, ftermini ta’ kontenut fi g/kg, ghall-komponenti kollha prezenti fi kwantitajiet
ta’ aktar minn 1 g/kg u tipikament ghandhom iqisu mill-inqas 98 % tal-materjal analizzat. Irid jigi stabbilit
u rappurtat il-kontenut attwali tal-komponentili b'mod partikolari mhumiex mixtieqa minhabba

tinkludi r-rizultati ta’ l-analizi tal-kampjuni individwali u sommarju ta’ din l-informazzjoni, sabiex juru
l-kontenut minimu jew massimu u tipiku ta’ kull komponentrilevanti, kif approprjat.

Fejn tigi prodotta sustanza attiva fi pjanti differenti din l-informazzjoni trid tinghata ghal kull wahda
mill-pjanti separatament.

B’zieda ma dan, fejn ikun disponibbli u rilevanti, iridu jigu analizzati l-kampjuni tas-sustanza attiva prodotti

fi skala tal-laboratorju jew fis-sistemi pilota tal-produzzjoni, jekk dak il-materjal kien uzat ghalbiex jiggenera
l-informazzjoni tossikologika jew ekotossikologika.

Il-proprjetajiet fizic¢i u kimici tas-sustanza attiva

(i) It-taghrif ipprovdut irid jiddeskrivi I-proprjetajiet fizi¢i u kimici tas-sustanzi attivi u flimkien mat-taghrif
rilevanti, irid iservi ghalbiex jikkaratterizzahom. B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut irid jippermetti:

— il-perikli fizici, kimici, u teknici asso¢jati mas-sustanzi attivi, sabiex jigu identifikati,
— il-klassifika tas-sustanza attiva rigward il-periklu,

— ir-restrizzjonijiet u I-kondizzjonijiet approprjati li jridu jigu asso¢jati ma’ l-inkluzjonijiet fl-Anness [
li jridu jigu maghzula, u
— I-frazijiet approprjati tar-riskju s-sigurta li jridu jigu specifikati.

It-taghrif u l-informazzjoni riferiti ghalihom huma mehtiega rigward is-sustanzi attivi kollha, ghajr fejn
specifikat xorta ohra.

mehtiega, u jkunu hekk illi I-mod ta’ l-espozizzjoni tal-bniedem, l-annimali, u l-ambjent ikun
imminimizzat, meta wiehed iqis il-manjiera ta’ l-uzu.

(iii

=

Irid jigi ddikjarat il-kobor li ghalih is-sustanzi attivi li ghalihom tigi mfittxa l-inkluzjoni fl-Anness I,
ihares l-ipecifikazzjonjiet rilevanti tal-FAO. Id-divergenzi mill-ispecifikazzjonijiet tal-FAO jridu jigu
deskritti fid-dettal, u ggustifikati.

=

Feerti okkazjonijiet specifici, iridu jigu kondotti testijiet bl-uzu tas-sustana attiva msoffija ta’
specifikazzjoni ddikjarata. Fdawn il-kazi jridu jigu rappurtati I-principji tal-metoduli tat-tisfija. Trid tigi
rrappurtata s-safa ta’ dan il-materjal tat-test, li jrid ikun gholi daqs kemm jista’ jinkiseb bl-uzu ta’ I-ahjar
tekonologija disponibbli. Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni rragjonata fkazijiet fejn il-grad tas-safa
miksub ikun inqas minn 980 g/kg.

Din il-gustifikazzjoni trid turi illi jkunu gew ezawriti l-possibilitajiet kollha possibbli u rragunati
teknikament ghall-produzzjoni tas-sustanza attiva pura.

II-punt tat-tohlija u l-punt tat-toghlija

Il-punt tat-tohlija jew fejn approrpjat il-punt ta’ l-ingazz jew tas-solidifikazzjoni tas-sustanza attiva msoffija
jridu jigu stabbiliti u rrappurtati skond il-metodu A 1 tal-KEE. Il-kejlijiet ghandhom jittiehdu sa temperatura
ta’ 360 °C.

Fejn approprjat il-punt tat-toghlija tas-sustanzi attivi msoffija jrid jigi stabbilit u rrappurtat skond il-metodu
A2 tal-KEE. Il-kejlijiet ghandhom jittichdu sa temperatura ta’ 360 °C.

Fejn il-punt tat-tohlija ufjew il-punt tat-toghlija ma jistghux jigu stabbiliti minhabba d-dekompozizzjoni jew
is-sublimazzjoni, ghandha tigi rrappurtata t-temperatura li fiha jigru d-dekompozizzjoni jew
is-sublimazzjoni.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.7.

Id-densita relattiva

Fil-kaz tas-sustanzi attivi li jkunu likwidi jew solidi, trid tigi stabbilita u rrappurtata d-densita relattiva
tas-sustanza attiva msoffija skond il-metodu A 3 tal-KEE.

Il-pressa tal-fwar (fPa), il-volatilita (p.e. il-konstant ta” Henry’s law)

[l-pressa tal-fwar tas-sustanza attiva msoffija trid tigi rrappurtata skond il-metodu A 4 tal-KEE. Fejn il-pressa
tal-fwar tkun inqas minn 107Pa, il-pressa tal-fwar ftemperatura ta’ 20 jew 25 °C tista’ tigi stmata permezz
tal-kurvatura tal-pressa tal-fwar.

Fil-kaz tas-sustanzi attivi li jkunu solidi jew likwidi, il-volatilita (il-konstant ta’ Henry’s law) tas-sustanza attiva
msoffija trid tigi stabilita jew ikkalkolata mis-solubbilta ta’ l-ilma u mill-pressa tal-fwar taghha u tigi
rrappurtata (fPa x m’> x mol™).

L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur u r-riha, jekk maghrufa)

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni kemm tal-kulur, jekk ikun hemm minnuu, u ta’ l-istat fiziku, kemm
tas-sustanza attiva kif iffabbrikata u kemm tas-sustanza attiva msoffija.

Trid tigi rrappurtata deskrizzjoni ta’ kull riha assocjata mas-sustanza attiva kif iffabbrikata u s-sustanza attiva
msoffija, innotati waqt it-tqandil tal-materjali fil-laboratorji jew fl-impjanti tal-produzzjoni.

II-firxiet (UV/VIS, IR, NMR, MS), il-gerda molekolarifil-wavelengths rilevanti

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati 1-firxiet li gejja inkluza tabella tal-karatteristici tas-sinjali mehtiega
ghall-interpretazzjoni: Trid tigi stabbilita u rrappurtata r-resonanza ultraviolet/vizibbli (UV/|VIS), infrared (R),
nukleari manjetika (NMR), u I-firxiet bil-massa (MS) tas-sustanza attiva msoffija u 1-qerda molekolari
fil-wavelengthsrilevanti.

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati l-wavelengths li fihom tigri l-qerda UV/vizibbli molekolari u trid tigi inkluza
fejn approprjat wavelength fl-oghla valur ta’ assorbiment 'il fuq minn 290 nm.

Fil-kaz tas-sustanzi attivi li jigu rizolti bl-isomeri otti¢i trid tigi mkejla u rrappurtata s-safa ottika taghhom.

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati -firxiet ta’ l-assorbiment UV [vizibbli, il-firxiet IR, NMR u MS, meta mehtiega
ghall-identifikazzjoni ta’ l-impuritajiet ikkunsidrati ta’ sinifikat tossikologiku, ekotossikologiku u ambjentali.

Is-solubbilta fl-ilma inkluz l-effett tal-pH (minn 4 sa 10) fuq is-solubbilta

Trid tigi stabbilitd u rrappurtata s-solubbilta ta’ I-ilma tas-sustanzi attivi msoffija taht pressa atmosferika
skond il-metodu A 6 tal-KEE. Dawn il-modi dwar kif tigi stabbilita s-solubbilta ta’ I-ilma jridu jsiru fil-firxa
newtrali (jigifieri fl-ilma ddistillat fekwilibrija mad-diossidu tal-karbonju atmosferiku). Fejn is-sustanza attiva
tkun tifforma joni, il-modi kif tigi stabbilita jridu jsiru wkoll fil-firxa ac¢iduza (pH minn 4 sa 6) u fil-firxa
alkalina (pH minn 8 sa 10), u jigu rappurtati. Fejn l-istabbilta tas-sustanza attiva fmedju akweu tkun hekk
illi ma tistax tigi stabbilta s-solubbilta ta’ l-ilma, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni bbazata fuq
l-informazzjoni tat-test.

Is-solubbilta fis-solventi organici

Is-solubbilta tas-sustanzi attivi kif fabbrikati fis-solventi organici li gejjin ftemperatura ta’ bejn il-15 sal-
25 °C trid tigi stabbilita u rrappurtata jekk anqas minn 250 g/kg; trid tigi specifikata t-temperatura applikata:

— L-idrokarbonju alifatiku: preferibbilment n-eptan,

— L-idrokarbonju aromatiku: preferibbilment il-kzilene,

— L-idrokarbonju alogenat: preferibbilment il-1, 2-dikloretan,

— L-alkohol: preferibbilment il-metanol jew l-alkohol isopropil,

— Il-ketone: preferibbilment l-acetone,

— L-ester: preferibbilment l-acetat ta’ l-etil.

Jekk ghal sustanza attiva partikolari, wiehed jew aktar minn dawn is-solventima jkunux xierqa (p.e.

jirreagixxi bil-materjal tat-testijiet), jistghu minflok jintuzaw solventi alternattivi. Fdawn il-kazi, il-ghazliet
iridu jigu ggustifikati skond l-istruttura u I-polarita taghhom.
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2.8.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

2.9.4.

2.10.

2.11.1.

2.11.2.

1-koeffiécijent tal-partizzjonin-oktanol/ilma inkluz l-effett tal-pH (minn 4 sa 10)

Irid jigi stabbilit u rrappurtat il-koefficjent tal-partizzjoni n-oktanol /ilma tas-sustanza attiva msoffija skond
il-metodu A 8 tal-KEE. L-effett tal-pH (minn 4 to 10) irid jigi investigat meta s-sustanza tkun aciduza jew
bazika kif iddefinita bil-valur pKa taghha (< 12 ghall-acidi, >2 ghall-bazijiet).

L-istabbilita fl-ilma, ir-rata ta’ l-idrolisi, id-degradazzjoni fotokimika, il-produzzjoni tal-quantum u l-identita
tat-tqassim haga bhaga tal-prodottfi, il-kostant tad-dissocjazzjoni inkluz l-effett tal-pH (minn 4 sa 9)

Trid tigi stabbilita u rrappurtata r-rata ta’ l-idrolisi tas-sustanzi attivi msoffija (normalment sustanza attiva
ttikkettjata bir-radjo, b’safa >95 %), ghal kull wiched mill-valuri tal-pH 4, 7 u 9, fkondizzjonijiet sterili,
fin-nuqqas tad-dawl, skond il-metodu C 7 tal-KEE. Ghas-sustanzi b’rata baxxa ta’ idrolisi, ir-rata tista’ tigi
stabbilita ftemperatura ta’ 50 °C, jew ftemperatura ohra xieraqa.

Jekk tigi osservata d-degradazzjoni ftemperatura ta’ 50 °C, ghandha tigi stabbilita rata tad- degradazzjoni
ftemperatura ohra, u ghandu jigi mibni Arrhenius plot li jippermetti li ssir stima ta’ l-idrolisi ftemperatura
ta’ 20 °C. Iridu jigu rrappurtati l-identita tal-prodotti ta’ l-idrolisi maghmula u r-rata osservata b'mod
kostanti. Il-valur tad-DT 50 stmat irid jigi rrappurtat ukoll.

Ghall-komposti b’koeffi¢jent ta’ I-assorbiment molari (dekadiku) ta’ () > 10 (1 x mol™" x ¢m™") £ wavelength
N\ = 290 nm, trid tigi stabbilita u rrappurtata l-fototrasformazzjoni diretta filma msoffi (p.e. ddistillat)
ftemperatura ta’ bejn il-20 u 1- 25 °C, tas-sustanza attiva msoffija normalment ittikkettjata bir-radjo bl-uzu
ta’ dawl artificjali fkondizzjonijiet sterili, jekk mehtieg bl-uzu ta’ solubizzaturi. Is-sensitizzaturi bhalma hu
l-acetone ma jridux jintuzaw bhala ko-solvent jew solubilizzatur. Is-sors tad-dawl irid jissimula d-dawl
tax-xemx u jkun imghammar b'filtri sabiex jeskludu r-radjazzjoni f wavelengths ta” A < 290 nm. Iridu jigu
rrappurtati l-identita tal-prodotti mqassma haga b’haga maghmula li jkunu prezenti fkull hin matul l-istudju
fi kwantitajiet 210 % tas-sustanza attiva mizjuda, b’bilan¢ tal-massa lijtammonta ghal mill-inqas 90 %
tar-radjoattivita applikata, kif ukoll in-nofs-hajja fotokimika.

Fejn ikun mehtieg li tigi investigata I-foto-trasformazzjoni diretta, irid jigi stabbilit u rrappurtat
il-produzzjoni tal-quantum tal-foto-degradazzjoni diretta fl-ilma, flimkien mal-kalkoli sabiex jigi stmat it-tul
teoretiku tal-hajja tas-sustanza attiva fis-saff ta’ fuq tas-sistemi akwei u t-tul reali tal-hajja tas-sustanza.

Il-metodu huwa deskritt fil-Linji Gwida Riveduti tal-FAO dwar il-Kriterji Ambjentali ghar-Registrazzjoni
tal-Pesticidi.

Fejn tigri d-disso¢jazzjoni fl-ilma, irid/u jigi/u stabbilit/i u rrappurtat/i -kostant/i tad-disso¢jazzjoni (il-valuri
pKa) tas-sustanza attiva msoffija skond il-Linja Gwida 112 tat-Test ta’ -OECD. L-identita ta’ l-ispecje
ddissocjat iffurmat, ibbazat fuq konsiderazzjonijiet teoretici, irid jigi rrappurtat. Jekk is-sustanza attiva hija
melh, ghandu jinghata l-valur pKa tal-principju attiv.

L-istabbilita fl-arja, id-degradazzjoni foto-kimika, l-identita ta’ tal-prodott imqassam haga b’haga

Trid tigi ssotomessa stima tad-degradazzjoni fotokimika ossidattiva (il-foto-trasformazzjoni indiretta).

Il-fjammabbilita inkluza l-awtofjammabbilita

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-fammabbilta tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati, li jkunu solidi, gassijiet, jew
li huma sustanzi li joholqu gassijiet ta’ fjammabbilta qawwija skond il-metodi A 10, A 11 jew A 12 tal-KEE
kif approprjat.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-awto-fiammabbilta tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skond il-metodi A 15
jew A 16 tal-KEE kif appoprjat, ufjew, meta mehtieg skond it-Test UN-Bowes-Cameron bil-Gagga
(ir-Rakkommandazzjonijiet tan-NU dwar it-Trasport ta’ 1-Oggetti Perikoluzi, Kapitolu 14, Nru 14.3.4).

Il-punt tat-tehid tan-nar

Irid jigi stabbilit u rrappurtat il-punt tat-tehid tan-nar tas-sustanzi attivi kif iffabbriki b’punt tat-tohlija taht
40 °C, skond il-metodu A 9 tal-KEE; ghandhom jintuzaw biss il-metodi tat-tazza maghluqa.
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2.13.

2.14.

2.15

3.1.

3.2

3.2.1.

Tl-proprietajiet splussivi

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati I-proprjetajiet splussivi tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skond il-metodu
A 14 tal-KEE fejn mehtieg.

It-tensjoni tal-wicc

Trid tigi stabbilita u rrappurtata t-tensjoni tal-wic¢ skond il-metodu A 5 tal-KEE.

Il-proprietajiet ossidanti

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati I-proprjetajiet ossidanti tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skond il-metodu

Al

7 tal-KEE, ghajr fejn ezami tal-formola strutturali jistabbilixxi minghajr dubbju ragjonevoli illi s-sustanza

attiva mhix kapaci tirreagixxi ezotermikament ma’ materjal li jagbad. Fdawk il-kazi, ikun bizzejjed li jigi
pprovdut dan it-taghrif bhala gustifikazzjoni ghaliex ma jigux stabbiliti -proprjetajict ossidanti tas-sustanza.

Aktar taghrif dwar is-sustanza attiva

@)

(i)

=

(iid

It-taghrif ipprovdut irid jiddeskrivi I-ghanijiet mahsuba li ghalihom jintuzaw, jew ikunu jridu jintuzaw,

taghhom.

It-taghrif ipprovdut irid jispecifika I-metodi u I-prekawzjonijiet normali li jridu jigu segwiti, fit-tqandil,
il-hazna u t-trasport tas-sustanza attiva.

L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif issottomessi, flimkien ma’ l-istudji 1-ohra, l-informazzjoni u
t-taghrif l-iehor rilevanti, ghandhom it-tnejn li huma jispecifikaw u jiggustifikaw il-metodi u
l-prekawzjonijiet li jridu jigu segwiti fil-kaz ta’ hruq. Ghandhom jigu stmati l-prodotti possibbli

tas-sustanza attiva.

L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif issottomessi, flimkien ma’ l-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif
l-ohra rilevanti, iridu juru kemm huma ikunu xierqa l-mizuri proposti ghall-uzu fsitwazzjonijiet ta’
emergenza.

L-informazzjoni u t-taghrif riferiti ghalihom huma mehtiega ghas-sustanzi attivi kollha, ghajr fejn
specifikat xorta ohra.

Il-funzjoni, p.e. il-fungicidi, l-erbicidi, l-insetticidi, ir-ripellanti u r-regolatur tat-tkabbir

Trid tigi specifikata I-funzjoni minn fost dawn li gejjin:

l-akaricid
il-battericid
il-fungicid
l-erbicid
l-insetticid
il-molluskicid
in-nematicid
ir-regolatur tat-tkabbir tal-pjanti
ir-repellant
ir-rodentic¢id
is-semjo-kimici
it-talpicid
il-viricid

ohrajn (iridu jigu specifikati)

L-effetti fuq l-organizmi ta” hsara, p.e. il-velenu bil-kuntatt, il-velenu bin-nifs, il-velenu bl-istonku, il-fungitossiku, ecc.
sistematici jew mhux fil-pjanti

Trid tigi ddikjarata n-natura ta’ l-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara:

l-azzjoni bil-kuntatt
l-azzjoni bl-istonku
l-azzjoni bin-nifs

l-azzjoni fungitossika
l-azzjoni fungistatika
id-desikkant

l-inibitur tar-riproduzzjoni

ohrajn (iridu jigu specifikati)
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3

3.5.

3.6.

3.7.

Irid jigi ddikjarat jekk is-sustanza attiva tigix traslokata jew le fil-pjanti u fejn rilevanti jekk din
it-traslokazzjoni tkunx apoplastika , simplastika jew it-tnejn.

Il-firxa ta’ l-uzu mahsub, p.e. il-ghalqa, I-ucuh tar-raba protetti, il-hazna tal-prodotti mill-pjanti, il-gardinagg fid-djar
minn fost dawn li gejjin:

— L-uzu tal-ghalqa, bhalma huma l-agrikultura, l-ortikultura, il-forestrija u l-vitikultura

— L-ucuh tar-raba’ protetti

— L-amenita

— Il-kontroll tal-haxix hazin fiz-zoni mhux ikkultivati

— Il-gardinagg tad-djar

— Il-pjanti tad-dar

— Il-prattika tal-hazna tal-prodotti mill-pjanti

— ohrajn (specifika)
L-organizmi ta’ hsara kkontrollati u l-ucuh tar-raba’ jew il-prodotti protetti jew ittrattati

Iridu jigu pprovduti d-dettalji ta’ l-uzu ezistenti u mahsub ftermini ta’ l-ucuh tar-raba’, tal-gruppi ta’ l-ucuh
tar-raba’, tal-pjanti, jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati u fejn rilevanti protetti.

Fejn rilevanti, iridu jigu ppovvduti d-dettalji dwar l-organizmi ta’ hsara li kontra taghhom tkun tista’ tigi
pprovduta I-protezzjoni.

Fejn rilevanti, iridu jigu rrappurtati l-effetti miksuba p.e. t-trazzin tan-nebbieta, ir-ritardjar tal-maturita,
it-tnaqgis fit-tul taz-zokk, il-fertilizzazzjoni mtejba ecc..

1I-mod ta’ I-azzjoni

Safejn u sakem tkun ikkjarifikat, trid tigi pprovduta dikjarazzjoni dwar il-mod ta’l-azzjoni tas-sustanza attiva
ftermini, fejn rilevanti, tal-mekkanizmufi biokimiku/¢i u fizjologiku/¢i u l-moghdijafiet bijokimika/ci
involuti. Fejn disponibbli, iridu jigu rrappurtati r-rizultati ta’ l-istudji sperimentali rilevanti.

Fejn ikun maghruf illi sabiex tezercita l-effett mahsub, is-sustanza attiva trid tigi kkonvertita fi prodott

irid jigi pprovdut it-taghrif li gej, irrefernzjat minn naha ghal ohra u li jichu mit-taghrif ipprovdut fil-kuntest
tal-paragrafi 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 u 9, fejn rilevanti, ghall-prodott attiv tal-metabolizzazzjoni jew
tad-degradazzjoni:

— l-isem kimiku skond in-nomenklatura ta’ I-IUPAC u s-CA,
— l-isem komuni ta’ I-ISO jew l-isem komuni propost,

— in-numru (I-EINECS jew 1-ELINCS) tal-KEE tal-CAS bin-numu tal-KEE, u n-numru tas-CIPAC jekk
disponibbli,

— il-formola empirika u strutturali, u

— Il-massa molekolari.

Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli li ghandu xjagsam mal-formazzjoni tal-prodotti
tal-metabolizzazzjoni u d-degradazzjoni, biex tinkludi:

— il-processi, il-mekkanizmi u r-reazzjonijiet involuti,

— l-informazzjoni kinetika u l-informazzjoni l-ohra li jirrigwardaw ir-rata tal-konverzjoni u jekk maghruf
il-pass li jillimita r-rata,

— il-fatturi ambjentali u I-fatturi I-ohra li jaffettwaw ir-rata u l-kobor tal-konverzjoni.

It-taghrif dwar I-okkorrenza jew I-okkorrenza possibbli ta’ I-izvilupp tar-rezistenza u l-istrategiji xierqa approprjati
tal-gestjoni

Fejn disponibbli, irid jigi pprovdut taghrif dwar l-okkorrenza possibbli ta’ l-izvilupp tar-rezistenza jew
tar-rezistenza minn naha ghal ohra.

II-metodi u I-prekawzjonijiet irrakkommandati dwar it-tqandil, il-hazna, it-trasport jew in-nar

Trid tigi pprovduta folja ta’ informazzjoni dwar is-sigurta skond l-Artikolu 27 tad-Direttiva tal-Kunsill
65/548/KEE (') ghas-sustanzi attivi kollha.

() GUL196, tas-16.8.1967, p. 1.
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3.8.1.

3.9.

Tl-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni

L-in¢inerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazi, il-mezz ippreferut jew uniku sabiex jigu disposti s-sustanzi attivi fis-sigurta, il-materjali
kkontaminati, jew il-pakkeggi kkontaminati huwa permezz ta’ in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur
illicenzjat.

Fejn il-kontenut ta’ I-alogenitas-sustanza attiva jkun akbar minn 60 %, iridu jigu rrapprtati -imgiba pirolitika
tas-sustanza attiva taht kondizzjonijiet ikkontrollati (inkluzi, fejn rilevanti, il-hazna ta’ ossignu u z-zmien
definit tar-residenza), ftemperatura ta’ 800 °C u l-kontenut tad-dibenzo-p-diossini u d-dibenzo-furani
poli-alogenati fil-prodotti tal-pirolisi. L-applikazzjoni trid tipprovdi struzzjonijiet iddettaljati dwar
id-disponiment fis-sigurta.

Ohrajn
Iridu jigu deskritti kompletament il-metodi 1-ohra ghalbiex jiddisponu mis-sustanza attiva, il-pakkeggi

kkontaminati u l-materjali kkontaminati, fejn proposti. L-informazzjoni trid tigi pprovduta dwar dawn
il-metodi, sabiex tigi stabbilita l-effettivita u s-sigurta taghha.

Il-mizuri ta’ emergenza fkaz ta’ incident

Ghandhom jigu pprovduti I-proceduri ghad-dekontaminazzjoni ta’ l-ilma fil-kaz ta’ in¢ident.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

L-ANNESS 1l

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

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghas-sustanzali attiva/i, ghandhom ikunu bizzejjed
taghhom. L-informazzjoni u t-taghrif riferiti ghalihom, ghajr jekk specifikat xorta ohra, huma mehtiega
ghall-prodotti kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-applikant (l-isem u l-indirizz, eic.)

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant (l-indirizz permanenti fil-komunita) kif ukoll I-isem,
il-pozizzjoni, in-numru tat-telefon u tat-telefax tal-persuna approprajta tal-kuntatt.

Fejn b'zieda ma’ dan, l-applikant ikollu uffic¢ju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li fih tkun gieghda
tigi mitluba l-awtorizzazzjoni, ghandhom jigu pprovduti l-isem u indirizz ta’ l-uffic¢ju, l-agent jew
ir-rapprezentant lokali, kif ukoll l-isem, il-pozizzjoni, in-numru tat-telefon u tat-telefax tal-persuna
approprjata tal-kuntatt.

Il-fabbrikant tat-thejjija u s-sustanza/i attiva/i (l-ismijiet u l-indirizzi ecc. inkluza l-lokazzjoni ta’ I-impjanti)

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant tat-thejjija u ta’ kull wahda mis-sustanzi attivi fit-thejjija
kif ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant ta’ fabbrikazzjoni li fih jigu ffabbrikati t-thejjija u s-sustanza attivi.

Irid jigi pprovdut ghal kull wiehed minnhom punt tal-kuntatt (preferibbilment punt centrali tal-kuntatt, kif
iridu jigu provvduti l-isem, u n-numri tat-telefon u tat-telefax).

Jekk is-sustanza attiva torigina minn fabbrikant li minn ghandu ma tkunx giet issottomessa qabel
l-informazzjoni skond I-Anness II, ikollhom jigu pprovduti dikjarazzjoni dwar is-safa u taghrif iddettaljat
dwar l-impuritajietfl-Anness II.

L-isem kummercjali jew I-isem kummercjali propost, u n-numru tal-kodici ta’ I-izvilupp tat-thejijiet mill-fabbrikant
jekk approprjat

Iridu jigu pprovduti l-ismijiet kummer¢jali kollha ta’ qabel jew korrenti u l-ismijiet kummer¢jali kollha

(possibbilment ma ghadhomx jintuzaw), iridu jigu pprovduti d-dettalji kollha tad-differenzi. (L-ismijiet
kummer¢jali proprosti ma jistghux joholqu konfuzjoni ma l-isem kummer¢jali tal-prodotti diga rregistrati
ghall-protezzjoni tal-pjanti.)

It-taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitativ dwar il-kompozizzjoni tat-thejjija (is-sustanza/i attiva/i, u I-formulanti)

— il-kontenut kemm tas-sustanza/i attiva/i teknika/ci u tas-sustanzali attivafi pura/i;

— il-kontenut tal-formulanti.

[l-koncentrazzjonijiet ghandhom jigu espressi ftermini kif ipprovdut fl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva
78/631[KEE.

Ghas-sustanzi attivi, iridu jigu pprovduti l-ismijiet komuni ta’ 1-ISO taghhom jew l-ismijiet komuni ta’ I-ISO
proposti u n-numri taghhom tas-CIPAC, u, fejn disponibbli, in-numri tal-KEE (I-EINECS jew I-ELINCS). Fejn
rilevanti, irid jigi ddikjarat liema melh, ester, anjoni jew kazjonu jkunu prezenti.

[I-formulanti jridu, fejn possibbli, jigu identifikati kemm bl-isem kimiku taghhom kif moghti fl-Anness I
tad-Direttiva 67/548/KEE, jew, jekk mhux inkluz fdin id-Direttiva, skond in-nomenklatura kemm ta’
-IUPAC u tas-CA. Trid tigi pprovduta l-istruttura jew il-formola strutturali taghhom. Ghal kull komponent
tal-formulanti, iridu jigu pprovduti in-numru rilevanti tal-KEE (I-EINECS jew I-ELINCS) u numru tal-CAS
fejn dawn jezistu. Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax ghal kollox il-formulant, trid tigi pprovduta
l-ispecifikazzjoni approprjata. L-isem kummergjali tal-formulanti, fejn dawn jezistu, iridu jigu pprovduti
wkoll.
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1.5.
1.5.1.

1.6.

2.1.

Ghall-formulanti trid tinghata I-funzjoni:
— l-adeziv (il-wahhala),

— l-agent ta’ kontra r-raghwa,
— l-agent kontra l-ingazz,
— il-ghaqqad,

— il-buffer,

— il-garrar/portatur,

— id-deodorant,

— l-agent tat-tifrix,

— iz-zebgha,

— l-emetiku,

— l-emulsifikant,

— il-fertilizzant,

— il-priservattiv,

— l-odorant,

— il-fwieha,

— il-propellant,

— ir-repellent,

— l-oggett li jaghti s-sigurta,
— is-solvent,

— l-istabbilizzatur,

— is-sinergist,

— l-oggett li jhaxxen,

— l-agent li jxarrab,

— mixxellanji (ispecifika).

It-tip u lI-kodici tat-thejjija jridu jigu ddisinjati skond il-“Katalgu tat-tipi tal-formulazzjoni tal-pesticidi u
s-sistema internazzjonali tal-kodifika (I-GIFAPTechnical Monograph Nru 2. 1989)”.

Fejn ma tigix iddefinita bi precizjoni thejjija partikolari fdin il-pubblikazzjoni, iridu jigu pprovduti
deskrizzjoni shiha tan-natura fizika u l-istat tat-thejjija, flimkien ma proposta ghal deskrizzjoni xierga tat-tip
tat-thejjija kif ukoll proposta dwar it-tifsira taghha.

II-funzjoni (erbicida, isetticida, ecc.)

Il-funzjoni trid tigi specifikata minn fost dawn li gejjin:

— l-akaricid,

— il-battericid,

— il-fungicid,

— l-erbicid

— l-insetticid,

— il-molluskicid,

— in-nematicid,

— ir-regolatur tat-tkabbir tal-pjanti,

— ir-repellant,

— ir-rodenticid,

— is-semjo-kimici,

— it-talpicid,

— il-viricid,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

Il-proprjetajiet fizici, kimici u tekni¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Irid jigi ddikjarat safejn u sakemm il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalihom tkun qieghda tigi
mitluba l-awtorizzazzjoni jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet rilevanti tal-FAO kif magbul mill-Grupp
ta’ I-Esperti dwar l-Ispecifikazzjonijiet tal-Pesticidi, tal-Panel ta’ I-Esperti tal-FAO dwar I-Ispecifikazzjonijiet
tal-Pesticidi, il-Htigiet tar-Registrazzjoni u l-istandards ta’ 1-Applikazzjonijiet. Id-divergenzi
mill-ispecifikazzjonijiet tal-FAO jridu jigu deskritti fid-dettal, u ggustifikati.

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

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni kemm tal-kulur u kemm tar-riha, jekk ikun hemm minnhom, u l-istat fiziku
tat-thejjija.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

Tl-proprjetajiet splussivi u ossidanti

termodinamiku disponibbli jistabilixxi minghajr dubju ragjonevoli illi t-thejjija ma tkunx kapaci ghal
reazzjoni ezotermika, ikun bizzejjed li jigi pprovdut dan it-taghrif bhala gustifikazzjoni ghalbiex ma jigux

l-proprjetajiet ossidanti jekk jista’ jigi muri minghajr dubju ragjonevoli fuq il-bazi tat-taghrif
termodinamiku, illi t-thejjija hija inkapaci li tirreagixxi ezotemikament ma materjali kombustibbli.

Il-punt tat-tehid tan-nar u indikazzjonijiet ohra ta’ fjammabbilitd jew tat-tehid spontanju tan-nar
Il-punt tat-tehid tan-nar tal-likwidi li jkun fihom solventi flammabbli, iridu jigu stabbiliti u rrappurtati skond

u rrappurtati skond il-metodi A 15 jew A 16 tal-KEE kif approprjat, u jew, meta mehtieg, skond it-Test
bil-Gagga UN—Bowes-Cameron (ir-Rakkommandazzjonijiet tan-NU dwar it-Trasport ta’ 1-Oggetti
Perikoluzi, il-Kapitolu 14, Nru 14.3.4).

L-aéidita /alkalinita u jekk mehtieg il-valur pH

jigu stabbiliti u rrappurtati skond il-Metodu MT 31 u MT 75 rispettivament tas-CIPAC.

Fejn rilevanti (jekk irid jigi applikat bhala dilwit akweu) il-pHta’ 1 % tad-dilwit akweu, l-emulsifikazzjoni jew

kinematika skond il-Linja Gwida 114 ta’ I-OECD ghat-Testijiet.

Ghal likwidi mhux newtonjani trid tigi stabbilitd u rrappurtata l-viskosita flimkien mal-kondizzjonijiet
tat-test.

il-Metodi MT 33, MT 159 jew MT 169 tas-CIPAC kif approprjat.

Il-hazna — I-istabbilita u I-hajja ta’ fuq l-ixkaffa: L-effetti tad-dawl, tat-temperatura u ta’ l-umdita fuq il-karatteristici
teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-istabbilta tat-thejjija wara hazna ta’ 14-il jum ftemperatura ta’ 54 °C trid tigi stabbilita u rrappurtata skond
il-Metodu MT 46 tas-CIPAC.

Jistghu jkunu mehtiega hinijiet u/jew temperaturi ohra (p.e. tmin gimghat ftemperatura ta’ 40 °C jew 12-il
gimgha ftemperatura ta’ 35 °C jew 18-il gimgha ftemperatura ta’ 30 °C) jekk i-thejjija tkunu sensittiva
ghas-shana.

Jekk il-kontenut tas-sustanza attiva wara t-test ta’ l-istabbilta tas-shana jkun tnaqgas b’aktar minn 5 %
tal-kontenut misjub fil-bidu, irid jigi ddikjarat il-kontenut minimu u ghandu jigi fornit it-taghrif dwar
il-prodotti tad-degradazzjoni.

l-istabbilta skond il-Metodi MT 39, MT 48, MT 51 jew MT 54 tas-CIPAC kif approprjat.
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2.7.3.

2.8.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

Trid tigi rrappurtata l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa tat-thejjija ftemperatura ambjentali. Fejn il-hajja ta’ fuq l-ixkaffa
tkun ingas minn sentejn, trid tigi rrappurtata l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa bl-ispecifikazzjonijiet approprjati
tat-temperatura. Taghrif utli huwa moghtija fil-Monografu Nru 17 tal-GIFAP.

II-karatteristici teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Iridu jigu stabbiliti l-karatteristici teknici tat-thejjija sabiex jippermettu illi tittiched decizjoni rigward
l-accettazzjoni taghha.

Il-kapacita ghat-tixrib

solubbli fl-ilma, il-granuli solubbli l-ilma u l-granuli li jigu mferrxa fl-ilma), ghandha tigi stabbilita u
rrappurtata skond il-Metodu MT 53.3 tas-CIPAC.

Ir-raghwa persistenti

il-Metodu MT 47 tas-CIPAC.

Il-kapacita tas-sospensjoni u l-istabbilita tas-sospensjoni

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tas-sospensjoni tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (p.e. t-trab li
jixxarrab, il-granuli li jitferrxu fl-ilma, il-koncentrati tas-sospnsjoni) skond il-Metodi MT 15, MT 161 jew
MT 168 tas-CIPAC kif approprjat.

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-ispontanjeta tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (p.e. I-koncentrati
tas-sospensjoni u l-granuli li jitferrxu fl-ilma) skond il-Metodi MT 160 jew MT 174 tas-CIPAC kif
approprjat.

L-istabbilita tad-dilwit

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-istabbilta tad-dilwit tal-prodotti li huma solubbli fl-ilma skond il-Metodu
MT 41 tas-CIPAC.

It-test bil-gharbiel niexef u bil-gharbiel imxarrab

Sabiex jigi zgurat illi t-trab li jimtesah ikollu distribuzzjoni xierqa tad-dagsijiet tal-partikoli sabiex jigi
applikat facilment, irid jigi kondott test bil-gharbiel niexef u jigi rappurtat skond il-Metodu MT 59.1
tas-CIPAC.

Fil-kaz tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma, irid jigi kondott test bil-gharbiel imxarrab u rrappurtat skond il-Metodi
MT 59.3 jew MT 167 tas-CIPAC kif approprjat.

Id-distribuzzjoni tad-dagsijiet tal-partikoli (it-trab u l-granuli li jintmeshu u t-trab u
l-granuli 1i jixxarrbu), il-kontenut tat-trab/irfinaturi (granuli), l-attrizzjoni u
I-frijabbilta (granuli)

Trid tigi stabbilita u rrappurtata d-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli fil-kaz tat-trab skond il-Metodu 110
ta’ I-OECD.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-firxa tal-granuli sabiex jigu applikati direttament skond is-CIPAC MT 58.3,
ghall-granuli li jitferrxu fl-ilma skond is-CIPAC MT 170.

tas-CIPAC. Jekk rilevanti ghall-espozizzjoni ta’ l-operatur, irid jigi stabbilit u rrappurtat id-daqs tal-partikola
tat-trab skond il-Metodu 110 ta’ I-OECD.

Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati 1-karatteristici ta’ l-attrizzjoni u tal-frijabbilta meta fil-waqt li jkunu
disponibbli metodi miftiehma dwarhom internazzjonalment. Fejn l-informazzjoni tkun disponibbli din trid
tigi rrappurtata flimkien mal-metodu uzat.

’

[l-kapacita ta’ l-emulsifikazzjoni, l-emulsifikazzjoni mill-gdid, l-istabbilita ta’
l-emulsifikazzjoni

Iridu jigu stabbliti u rrappurtati l-kapacita ta’ l-emulsifikazzjoni, l-istabbilta ta’ l-emulsifikazzjoni u

173 tas-CIPAC kif approprjat.
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2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

3.2.

skond il-Metodi MT 20 jew MT 173 tas-CIPAC.

[l-kapacita tal-mixi mal-kurrent, il-kapacita tat-tferrigh (il-kapacita tat-tlahlih), u
l-kapacita li jsir trab

172 tas-CIPAC.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kapacita tat-tferrigh (inkluz il-fdal imlahlah) tas-sospensjonijiet (p.e.
il-koncentrati tas-sospensjonijiet, is-suspo-emulsjonijiet) skond il-Metodu MT 148 tas-CIPAC.

Trid tigi stabbilita 1-kapacita i jsir trab it-trab li jimtesah li jifdal minn hazna accellerata skond it-2.7.1 u
rrappurtata skond il-Metodu MT 34 tas-CIPAC jew metodu ichor xieraq.

1l-kompatibbilita fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi I-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li maghhom irid jigi
awtorizzat l-uzu taghha

Il-kompatibbilita fizika tat-tahlitiet fit-tank trid tigi rrappurtata bbazata fuq metodi gewwiena. Test prattiku
jista’ jkun alternattiv accettabbli.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kompatibbilita kimika tat-tahlitiet fit-tank ghajr fejn ezami

possibbilta li ssir reazzjoni. Fdawn il-kazijiet ikun bizzejjed illi jigi pprovdut dan it-taghrif bhala
gustifikazzjoni ghalfejn il-kompatibbilta ma tistax tigi stabbilita prattikament.

L-aderenza u d-distribuzzjoni ghaz-zrieragh

u kemm l-adezjoni; fil-kaz tad-distribuzzjoni skond il-Metodu MT 175 tas-CIPAC.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni pprezentata fil-punti 2.1. sa 2.10

L-informazzjoi ma’ l-applikazzjoni

Il-firxa ta’ l-uzu previst, p.e. I-ghalqa, l-ucuh tar-raba’ protetti, il-hazna tal-prodotti mill-pjanti, il-gardinagg tad-djar
specifikata/i minn fost dawn li gejjin:

— l-uzu ta’ I-ghalqa, bhal ma huma I-biedja, l-ortikultura, il-forestrija u l-vitikultura,
— l-ucuh tar-raba’ protetti,

— l-amenita,

— il-kontroll tal-haxix hazin fiz-zoni mhux ikkultivati,

— il-gardinagg tad-djar,

— il-pjanti tad-dar,

— il-prattika tal-hazna tal-prodotti mill-pjanti,

— ohrajn (specifika).

L-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara, p.e. il-kuntatt, il-velenu min-nifs jew fl-istonku, il-fungitossiku jew il-fungistatiku,
ecc., sistematici jew le fil-pjanti

Iridu jigu ddikjarati n-natura ta’ l-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara:

— l-azzjoni bil-kuntatt,

— l-azzjoni fl-istonku,

— l-azzjoni bil-gbid 'il gewwa tan-nifs,

— l-azzjoni fungitossika,

— l-azzjoni fungistatika,

— id-dessikkant,

— l-inibitur tar-riproduzzjoni,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

Irid jigi ddikjarat jekk il-prodott ikunx translokat fil-pjanti jew le.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Id-dettalji dwar I-uzu mahsub p.e. it-tipi ta’ I-organizmi ta’ hsara kkontrollati u/jew il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
li jridu jigu mharsa
Iridu jigu pprovduti d-dettalji dwar l-uzu mahsub.

Fejn rilevanti, iridu jigu rrappurtati l-effetti miksuba p.e. it-trazzin tan-nebbieta, ir-ritardjar tal-maturita,
it-tnaqgis fit-tul taz-zokk, il-fertilizzazzjoni imtejba ecc.

Ir-rata ta’ l-applikazzjoni

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u ghal kull uzu, trid tigi pprovduta r-rata ta’ l-applikazzjoni ghal kull
unitd (il-ha, il-m?, il-m? ttrattata, ftermini ta’ gjew kg kemm tat-thejjija u kemm tas-sustanza attiva.

Ir-rati ta’ l-applikazzjoni ghandhom normalment jigu espressi fi g jew fkg/m?® u fejn approprjat fi g jew
kg/tunnellati metrici; ghall-ucuh tar-raba’ protetti u l-uzu tal-gardinagg tad-djar ir-rati ghandhom jigu
espressi fi g jew kg /100 m? jew g jew kg/m>.

Il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva fil-materjal uzat (ez. fil-bexx dilwit, fil-lixka jew fiz-zerriegha ttrattata)

Il-kontenut tas-sustanza attiva ghandu jigi rrappurtat, kif approprjat, fi g/l, g/kg, mg/kg jew fi g/tunnellati
metrici.

II-metodu ta’ I-applikazzjoni

Il-metodu ta’ l-applikazzjoni propost irid jigi deskritt fis-shih, billi jigu indikati t-tip tat-taghmir i jrid jigi
uzat, jekk ikun hemm minnu, kif ukoll it-tip u l-volum tad-dilwent li jkun sejjer jintuza ghal kull
unitataz-zona jew tal-volum.

In-numru u l-waqt ta’ l-applikazzjonijiet u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni

Iridu jigu rrappurtati n-numru massimu ta’ l-applikazzjonijiet li jridu jintuzaw u I-hintaghhom. Fejn ikun
rilevanti, iridu jigu indikati l-istadji tat-tkabbir tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti li jridu jigu protetti u l-istadji
ta’ l-izvilupp ta’ l-organizmi ta’ hsara. Fejn possibli, irid jigi indikat l-intervall taz-zmien bejn
l-applikazzjonijiet, fi granet.

Iridu jigu indikati t-tul taz-zmien tal-protezzjoni offrut kemm b’kull wahda mill-applikazzjonijiet u kemm
bin-numru massimu ta’ l-applikazzjonijiet li jridu jintuzaw.

Il-perjodi taz-zmien ta’ l-istennija mehtiega jew il-prekawzjonijiet I-ohra ghalbiex jigu evitati l-effetti fototossicifug
ucuh successivi tar-raba’

Fejn rilevanti, iridu jigu ddikjarati I-perjodi taz-zmien ta’ l-istennija minima bejn l-ahhar applikazzjoni u
z-zrigh jew it-tahwil ta’ l-ucuh successivi tar-raba’, li huma mehtiega sabiex jigu evitati l-effetti fitotossici
fuq l-ucuhsuccessivi, u li jsegwu mill-informazzoni pprovduta fil-paragrafu 6.6.

Iridu jigu ddikjarati I-limitazzjonijiet dwar il-ghazla ta’ l-ucuh tar-raba’ successivi, jekk ikun hemm
minnhom.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu

Iridu jigu pprovduti l-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tat-thejjija, li jridu jigu stampati fuq it-tikketti jew
il-fuljetti.

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

L-imballagg (it-tip, il-materjali, id-dagqs, eic.), il-kompatibbilita tat-thejjija mal-materjal ta’ l-imballagg propost

L-imballagg li jrid jintuza jrid ikun deskritt fid-dettal u specifikat skond il-materjal uzat, il-manjiera
tal-kostruzzjoni (p.e. maghfus 'il barra, iwweldjat ec¢.), id-dags u l-kapacita, id-daqs tal-fetha, it-tip
tal-gheluq u s-sigilli. Irid ikun iddisinjat skond il-kriterji u linji gwida specifikati fil-“Linji Gwida
ghall-Imballagg tal-Pesticidi” tal-FAO.

Irid jigi stabbilit u rrappurtat kemm ikun xieraq il-imballagg, inkluzi I-ghelugijiet, skond is-sahha tieghu,
kemm ma jhallix l-ilma jghaddi minnu u r-resistenza ghat-trasport u t-tqandil normali, skond il-Metodi
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 3558 ta’ I-ADR, jew il-Metodi ta’ I-ADR xierqa ghall-kontenituri
bil-massa intermedjarji, u, fejn ikunu mehtiega I-gheluqijiet tat-thejjija hekk illi t-tfal ma jifthuhomx malajr,
skond l-istandards 8317 ta’ I-ISO.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Trid tigi rrappurtata r-rezistenza tal-materjal tal-pakkeggjar rigward il-kontenut tieghu skond il-Monografu
Nru 17 tal-GIFAP.

Il-proceduri sabiex jitnaddaf it-taghmir ta’ I-applikazzjoni

Iridu jigu deskritti fid-dettal il-proceduri tat-tindif kemm ghat-taghmir ta’ l-applikazzjoni u kemm
ghall-ilbies protettiv. L-effettivita tal-procedura tat-tindif trid tigi investigata fis-shih u rrappurtata.

Il-perjodi taz-zmen tad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien ta’ I-stennija mehtiega jew il-prekawzjonijiet l-ohra
ghalbiex jipprotegu lill-bniedem, lill-annimali ta’ l-irziezet u l-ambjent

It-taghrif ipprovdut irid isegwi u jigi appoggjat mill-informazzjoni pprovduta ghas-sustanzafi attiva/i u dak
ipprovdut fit-taqsimiet 7 u 8.

Fejn rilevanti, iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad, il-perjodi taz-zmien tad-dhul
mill-gdid jew il-perjodi taz-zmien taz-zamma mehtiega ghalbiex tigi mminimizzata l-prezenza tal-fdalijiet
fl-ucuh, fil-pjantiu fil-prodotti mill-pjanti jew fughom, jew fl-erji u fl-ispazji ttrattati, sabiex jigu protetti
l-bniedem jew l-annimali ta l-irziezet p.e.:

— l-intervall taz-zmien ta’ gabel il-hsad (fi granet) ghal kull wic¢ rilevanti,
— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fi granet) ghall-annimali tar-rziezet, rigward zoni tal-mergha,

— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fsighat jew granet) ghall-bniedem rigward l-ucuh tar-raba’,
il-bini jew l-ispazji ttrattati,

— il-perjodu taz-zmien taz-zamma (fi granet) ghall-ghalf ta’ l-annimali,

— il-perjodu taz-zmien ta’ stennija (fi granet), bejn l-applikazzjoni u t-tqandil tal-prodotti ttrattati, jew
— il-perjodu taz-zmien ta’ l-istennija (fi granet), bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh jew it-tahwil ta’ ucuh

successivi.

Fejn mehtieg, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar kull kondizzjoni agrikola,
tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali li fihom it-thejjija tista’ jew ma tistax tigi uzata.

1l-metodi u I-prekawzjonijiet irrakkommandati rigward: it-tqandil, il-hazna, it-trasport jew in-nar

Iridu jigu pprovduti l-metodi u l-prekawzjonijiet irrakkommandati rigward il-proceduri (iddettaljati)
tat-tqandil ghall-hazna, kemm fil-livell tal-mahzen u kemm fil-livell ta’ I-utent tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, ghat-trasport taghhom u fil-kaz ta’ nar. Fejn disponibbli, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar
il-prodotti tal-kombustjoni. Iridu jigu specifikati t-riskji i X'aktarx jinholqu u I-metodi u l-proceduri ghalbiex
jimminimizzaw il-perikli li jinholqu. Iridu jigu pprovduti l-proceduri ghalbiex jipprekludu jew
jimminimizzaw il-generazzjoni ta’ l-iskart jew tal-fdalijiet.

Fejn rilevanti jkollha ssir stima skond I-ISO — TR 9122.

Fejn approprjat iridu jigi pprovduti n-natura u l-karatteristici ta’ l-ilbies protettiv u tat-taghmir propost.
L-informazzjoni pprovduta trid tkun bizzejjed ghalbiex tevalwa kemm ikunu xierqa u effettivi
fkondizzjonijiet realistici ta’ l-uzu (p.e. i¢-Cirkostanza ta’ 1-ghalga jew tas-serra).

Il-mizuri ta’ l-emergenza fil-kaz ta” incident

Jekk jinholqux jew le matul trasport, il-hazna jew l-uzu, iridu jigu pprovduti I-proceduri ddettaljati li jridu
jittiehdu fil-kaz ta’ emergenza; u jinkludu:

— il-konteniment tat-tixrid,

— id-dekontaminazzjoni taz-zoni, tal-vetturi u tal-bini,

— id-disponiment tal-pakkeggjar, ta’ I-assorbenti u materjali ohra bil-hsara,
— il-protezzjoni tal-haddiema ta’ emergenza u ta’ dawk li jkunu jharsu,

— il-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna.
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II-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Irdu jigu zviluppati I-proceduri ghall-gerda u d-dekontaminazzjoni kemm ghal kwantitajiet zZghar (fil-livell
ta’ l-utent) u kemm ghal kwantitajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proceduri jridu jkunu konsistenti
mad-dispozizzjonijiet ezer¢itati li ghandhom x’jagsmu mad-disponiment ta’ l-iskart u ta’ I-iskart tossiku.
Il-mezzi proposti ghad-disponiment ghandhom ikunu minghajr influwenza mhux accettabbli fug I-ambjent
u ghandhom ikunu l-aktar mezzi effettivi skond in-nefqa u I-iktar prattici possibbli dwar id-disponiment.

Il-possibbilta tan-newtralizzazzjoni

Iridu jigu deskritti, fejn ikunu possibbli, il-proceduri tan-newtralizzazzjoni (p.e. permezz tar-reazzjoni ma’
l-alkali sabiex jigu ffurmati komposti anqas tossici) ghall-uzu fil-kaz ta’ tixrid ac¢identali. Iridu jigu evalwati
u rrappurtati l-prodotti wara n-newtralizzazzjoni b'mod prattiku jew teoretiku.

L-in¢inerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazi, il-mezzi ppreferiti jew unici sabiex jigu mormija s-sustanzi attivi fis-sigurta kif ukoll il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu jinsabu fihom, il-materjali kkontaminati, jew il- imballagg
ikkontaminat, huma permezz ta’ l-in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur illicenzjat.

l-imgiba pirolitika tas-sustanza attiva fkondizzjonijiet ikkontrollati (inkluzi, fejn rilevanti, il-hazna ta’
l-ossignu u z-zmien iddefinit tar-residenza) ftemperatura ta’ 800 °C u jrid jigi rrappurtat il-kontenut
tad-dibenzo—p—diossini u d-dibenzo-furanipoli-alogenati fil-prodotti tal-pirolisi. L-applikant irid
jipprovdi struzzjonijiet iddettaljati ghar-rimi fis-sigurta.

Ohrajn

Iridu jigu deskritti fis-shih il-metodi I-ohra ghalbiex jingerdu I-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
il-pakkeggjar u l-materjali kkontaminati, fejn proposti. Trid tigi pprovduta l-informazzjoni dwar dawn
il-metodi, sabiex jigu stabbiliti l-effettivita u s-sigurta taghhom.



