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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 95/36/KE
ta’ 1-14 ta’ Lulju 1995

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE 1i tirrigwarda t-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

[I-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 i tirrigwarda t-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ('), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 95/35/KE (3), u b'mod partikolari I-Artikolu 18(2)
taghha,

Billi I-Annessi II u II mad-Direttiva 91/414/KEE jipprovdu I-
htigiet ghad-dossier 1i jrid jigi ssottomess mill-applikanti
rispettivament sabiex tkun inkluza sustanza attiva fl-Anness I u
sabiex jigi awtorizzat prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

Billi huwa mehtieg illi fl-Annessi II u III mad-Direttiva
91/414/KEE, l-applikanti jkollhom indikazzjoni preciza kemm
jista” jkun ta’ kull dettal dwar it-taghrif mehtieg, bhalma huma
¢-cirkostanzi, il-kondizzjonijiet u protokolli teknici li tahthom
ghandha tigi ggenerata certa informazzjoni; billi dawn id-
disposizzjonijiet ghandhom jigu introdotti malli jkunu dispo-
nibbli sabiex jippermettu lill-applikanti li jkunu jistghu jaghmlu
uzu minnhom fit-thejjija tal-files taghhom;

Billi huwa possibbli illi issa tigi introdotta aktar precizjoni
rigward il-htigiet ta’ l-informazzjoni dwar id-destin l-imgiba fl-
ambjent tas-sustanza attiva pprovduta fit-Tagsima 7 tal-Parti A
fl-Anness 1II;

Billi huwa possibbli wkoll illi issa tigi introdotta aktar
precizjoni rigward il-htigiet ta’ l-informazzjoni dwar id-destin u
limgiba fl-ambjent tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
pprovduta fit-Tagsima 9 tal-Parti A fl-Anness III;

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

() GU L 230, 29.2.1980, p. 1.
(*) Ara l-pagna 6 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

1. fil-Parti A ta’ I-Anness II, it-Tagsima intestata “7. Id-Destin u
l-imgiba fl-ambjent” tigi mibdula bl-Anness [ ma’ hawn;

2. fil-Parti A ta’ l-Anness III, it-Tagsima intestata “9. Id-destin
u l-imgiba fl-ambjent” tigi mibdula bl-Anness II ma’ hawn.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti, u d-disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw mad-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva,
mhux aktar tard mit-30 ta’ April 1996. Ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni b’dan minnufih.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'din  ir-referenza filwaqt tal-pubblikazzjoni
uffigjali taghhom. Il-pro¢edura ghal din ir-referenza ghandha
tigi adottata mill-Istati Membri.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh flI-1 ta’ Lulju 1995.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fl-14 ta’ Lulju 1995.

Ghall-Kummissjoni
Ritt BJERREGAARD

Membru tal-Kummissjoni
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7.1.

ANNESS 1

ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Dahla

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ghal thejjija jew aktar li jkun fihom is-sustanza attiva, iridu

(i

=

jkunu bizzejjed sabiex jippermettu stima tad-destin u l-imgiba tas-sustanza attiva fl-ambjent, u ta’ l-ispeci
mhux fil-mira i X'aktarx ikunu fir-riskju ta’ espozizzjoni ghas-sustanza attiva, tal-prodotti taghha tal-
metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni, fejn ikunu ta’ sinifikat tossikologiku jew ambjentali.

B'mod partikolari, t-taghrif ipprovdut ghas-sustanza attiva, flimkien mat-taghrif l-iehor rilevanti, u dak

— jigi deciz jekk is-sustanza attiva ghandhiex tkun inkluza fl-Anness 1, jew le,

— jigu specifikati l-kondizzjonijiet u r-restrizzjonijiet li jridu jkunu asso¢jati ma’ kull inkluzjoni fl-
Anness I,

— jikklassifikaw is-sustanza attiva rigward il-periklu;

— jigu specifikati s-simboli tal-periklu, l-indikazzjonijiet tal-periklu, u I-frazijiet rilevanti tar-risku tas-
sigurta ghall-protezzjoni ta’ l-ambjent, li jridu jigu inkluzi fuq il-pakkeggjar (il-kontenituri),

— jigu mbassra d-distribuzzjoni, id-destin, u l-imgiba fl-ambjent tas-sustanza attiva u tal-prodotti
rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni kif ukoll il-korsi taz-zmien involuti,

— jigu identifikati l-ispe¢i mhux fil-mira u l-popolazzjonijit li ghalihom jinholqu l-perikli minhabba 1-
espozizzjoni potenzjali u

— jigu identifikati 1-mizuri mehtiega sabiex jimminimizzaw il-kontaminazzjoni ta’ l-ambjent u l-impatt
fuq l-ispeci mhux fil-mira.

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni (specifikazzjoni) ddettaljata tal-materjal uzat, kif ipprovdut fil-punt 11
tat-Tagsima 1. Fejn it-testijiet isiru bl-uzu tas-sustanza attiva, il-materjal uzat ghandu jkun ta’ dik I-

uzat materjal ittikkettjat bir-radjo.

Fejn jigu kondotti studji li juzaw is-sustanza attiva prodotta fil-laboratorju jew fsistema pilota tal-
produzzjoni fimpjant, l-istudji jridu jigu mtennija bl-uzu tas-sustanza attiva kif iffabbrikata, ghajr jekk jigi
ggustifikat illi 1-materjal tat-test uzat huwa essenzjalment l-istess ghall-uzi tat-testijiet u l-istima ta’ I-
ambjent.

Fejn jintuza materjal tat-test ittikkettjat bir-radjo, it-tikketti bir-radjo ghandhom ikunu mqieghda fpostijiet
ippozizzjonati (wiched jew aktar skond il-htiega), sabiex jiffacilitaw l-eludic¢idazzjoni tal-moghdijiet
metaboli¢i u degradattivi u sabiex jiffacilitaw l-investigazzjoni dwar id-distribuzzjoni tas-sustanza attiva u
tal-prodotti taghha tal-metaboliti, tar-reazzjoni u tad-degradazzjoni fl-ambjent.

(v) Jista’ jkun mehtieg illi jigu kondotti studji sseparati ghall-prodotti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-

reazzjoni, fejn dawn il-prodotti jistghu jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux fil-mira jew
ghall-kwalita ta’ l-ilma, tal-hamrija, u ta’ l-arja u fejn l-effetti taghhom ma jistghux jigu evalwati bir-
rizultati disponibbli dwar is-sustanza attiva. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji ghandu jitqies it-taghrif
mit-Tagsimiet 5 u 6.

Fejn rilevanti, ghandhom jigu mfassla t-testijiet u l-informazzjoni ghandha tigi analizzata bl-uzu tal-
metodi approprjati ta’ l-istatistika.

Ghandhom jigu rraportati d-dettalji shah ta’ l-analizi statistika (p.e. kull stima tal-punti ghandha tinghata
bintervalli taz-zmien ta’ kunfidenza, ghandhom jinghataw il-valuri-p ezatti aktar milli jigu ddikjarati
sinifikanti/mhux sinifikanti).

Id-destin u l-imgiba fil-hamrija

Kull taghrif rilevanti dwar it-tip u I-proprjetajiet tal-hamrija uzata fl-istudji, inkluzi l-pH, il-kontenut tal-
karbonju organiku, il-kapacita ta’ l-iskambju katjoniku, id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikola u l-kapacita ta’
zamma ta’ l-ilma fi pF = 0 u pF = 2,5 iridu jigu rraportati bi gbil ma’ I-ISO rilevanti u standards
internazzjonali ohra.
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7.1.1.1.

[l-bjjomassa mikrobika tat-tipi tal-hamrija uzati ghall-istudji tad-degradazzjoni fil-laboratorju ghandha tigi
stabbilita ezattament gabel il-bidu u t-tmiem ta’ l-istudju.

Huwa rrakomandat li jigu uzati kemm jista’ jkun possibbli l-istess tipi ta’ hamrija matul l-istudji kollha tal-
hamrija fil-laboratorju.

It-tipi tal-hamrija uzati ghall-istudju tad-degradazzjoni jew tal-mobbilta ghandhom jigu maghzula hekk illi
jkunu rapprezentattivi tat-tipi differenti tal-hamrija fir-regjuni varji tal-Komunita fejn jezistu jew jigi anticipat
l-uzu u jrid ikun hekk illi:

— ikopru firxa tal-kontenut tal-karbonju organiku, id-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli u l-valuri pH; u

— fejn fuq il-bazi ta’ taghrif ichor, id-degradazzjoni jew il-mobbilta jkunu mistennija li jkunu dipendenti fuq
il-pH (p.e. ir-rata tas-solubbilta u l-idrolisi — il-paragrafi 2.7 u 2.8), ikopru lfirxiet tal-pH li gejjin:
— 45u5,5
—6u’,u

— 8 (bejn wiched u iehor).

Kull fejn hu possibbli, il-kampjuni tal-hamrija uzati jridu jkunu mehuda friski. Jekk ma jkunx jista’ jigi evitat 1-
uzu ta’ hamrija mahzuna, il-hazna ghandha tkun giet imwettqa kif xieraq ghal Zmien limitat skond
kondizzjonijiet definiti u rraportati. Tipi ta’ hamrija mahzuna ghal perjodi twal taz-zmien jistghu jintuzaw
biss ghall-istudji ta’ l-assorbiment/desorbiment.

[l-hamrija maghzula sabiex jinbeda l-istudju ma ghandux ikollha karatteristici estremi rigward il-parametri
bhalma huma d-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli, il-kontenut tal-karbonju organku u I-pH.

It-tipi tal-hamrija ghandhom jigu migbura u mqandla bi gbil ma’ I-ISO 10381-6 (il-Kwalita tal-hamrija — il-
Gbir tal-Kampjuni — il-Gwida dwar il-gbir, it-tqandil u l-hazna tal-hamrija ghall-istima tal-processi mikrobici
fil-laboratorju). Kull devjazzjoni trid tigi rrapurtata u ggustifikata.

L-istudji fuq il-post ghandhom jitwettqu fkondizzjonijiet qrib il-prattika agrikola normali kemm jista’ jkun fuq
firxa ta’ tipi ta’ hamrija u kondizzjonijiet klimati¢i rapprezentattivi ta’ l-erjafi ta’ l-uzu. Ghandhom jigu
rrappurtati I-kondizzjonijiet tat-temp fil-kazijiet fejn jigu kondotti l-istudji fuq il-post.

Ir-rotta u r-rata tad-degradazzjoni

Ir-rotta tad-degradazzjoni:
L-ghan tat-testijiet

L-informazzzjoni u t-taghrif ipprovduti, flimkien ma’ l-informazzjoni l-ohra u t-taghrif l-ichor rilevanti,
ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw, fejn jista’ jsir, l-importanza relattiva tat-tipi tal-processi involuti (il-bilanc bejn id-
degradazzjoni kimika u dik bijologika),

— jidentifikaw il-komponenti individwali prezenti li fkull hin jghoddu ghal aktar minn 10 % ta’ l-ammont
tas-sustanza attiva mizjuda, inkluzi, fejn jista’ jsir, il-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti,

— jidentifikaw fejn ikun possibbli I-komponenti individwali prezenti wkoll li jghoddu ghall-inqgas ghal 10 %
ta’ l-ammont tas-sustanza attiva mizjuda,

— jistabbilixxu I-proporzjonijiet relattivi tal-komponenti prezenti (il-bilan¢ tal-massa), u

— jippermettu li jigu ddefiniti I-fdalijiet tal-hamrija ta’ interess u li ghalihom jigu jew jistghu jigu esposti
speci mhux fil-mira.

Fejn issir referenza ghall-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti, dawn jigu ddefiniti bhala speci kimici li joriginaw
minn pesticidi uzati skond prattika tajba tal-biedja li ma jistghux jigu maglugha b'metodi li ma jbiddlux
b'mod sinifikanti n-natura kimika ta’ dawn il-fdalijiet. Dawn il-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti ma jitgiesux
li jinkludu frak permezz tal-moghdijiet metabolici li jwasslu ghal prodotti naturali.
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7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

1d-degradazzjoni erobika
I¢-¢irkostanzi li fihom tkun mehtiega

II-moghdija jew il-moghdijiet tad-degradazzjoni jridu jigu rrappurtati dejjem ghajr fejn in-natura u I-manjiera

l-uzi fuq prodotti mahzuna jew it-trattamenti tal-fejqan tal-griehi ghas-sigar.
Il-kondizzjonijiet tat-testijiet
II-moghdija jew il-moghdijiet tad-degradazzjoni iridu jigu rraportati ghal tip wiehed ta’ hamrija.

Ir-rizultati miksuba jridu jigu pprezentati fil-ghamla ta’ tpingijiet skematici li juru I-moghdijiet involuti, u fil-
ghamla ta’ karti tal-bilanc li juru d-distribuzzjoni tat-tikkettjar bir-radjo bhala funzjoni taz-zmien, ta’ bejn:

— is-sustanza attiva,

— is-CO,,

— il-komposti volatili ghajr is-CO,,

— il-prodotti tat-trasformazzjoni identifikati individwalment,
— is-sustanzi li jistghu jigu estratti mhux identifikati, u

— il-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti fil-hamrija.

L-investigazzjoni tal-moghdijiet tad-degradazzjoni trid tinkludi l-passi kollha prattikabbli sabiex jikkaratte-
rizzaw u jikkwantifikaw il-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti ffurmati wara 100 jum meta jaqbzu s-70 % tad-
doza applikata tas-sustanza attiva. Il-metodi tat-teknika u l-metodologiji applikati jintghazlu l-ahjar fuq il-bazi
ta’ kaz b’kaz. Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni fejn il-komposti involuti mhumiex ikkaratterizzati.

It-tul taz-zmien ta’ l-istudju huwa normalment ta’ 120 jum, ghajr fejn wara perjodu igsar taz-zmien il-livelli
tal-fdalijiet li ma jistghux jigu estratti u s-CO2 huma hekk illi jistghu jigu estrapolati fmod ta’ min joqghod
fuqu ghal 100 jum.

[l-linja gwida tat-test

SETAC - Ill-proceduri sabiex jigu stmati d-destin ta’ l-ambjent u l-ekotossicita tal-pesticidi (*).

L-istudji supplimentari

— Id-degradazzjoni anerobika
I¢-¢irkostanzi li fihom ikunu mehtiega
Irid jigi rraportat studju tad-degradazzjoni anerobika ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x’aktarx ma tigrix
l-espozizzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva fkondizzjonijiet
anerobici.
Il-kondizzjonijiet tat-testijiet u l-linja gwida tat-test
Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.1.1.
— Il-fotolizi tal-hamrija
I¢-¢irkostanzi li fihom tkun mehtiega

Irid jigi rraportat studju tal-fotolizi tal-hamrija ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma tigrix id-
deposizzjoni tas-sustanza attiva fil-wic¢ tal-hamrija.

[l-linja gwida tat-test

SETAC - ll-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.

(") Is-Sogjeta tat-Tossikologija u I-Kimika Ambjentali (SETAC) 1995. Il-Proceduri sabiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-
pesticidi ISBN 90-5607-002-9
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7.1.1.2.  Ir-rata tad-degradazzjoni

7.1.1.2.1. L-istudji fil-laboratorju

L-ghan tat-test

L-istudji tad-degradazzjoni tal-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahjar stimi possibbli tal-hin mehud ghal
degradazzjoni ta’ 50 % u 90 % (DT50lab u DT90lab), tas-sustanza attiva, u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti,
tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni fkondizzjonijiet tal-laboratorju.

Id-degradazzjoni erobika

I¢-¢irkostanzi li fihom tkun mehtiega

Trid dejjem tigi rrappurtata r-rata tad-degradazzjoni fil-hamrija, ghajr fejn in-natura u l-manjiera ta’ l-uzu
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva jipprekludu I-kontaminazzjoni tal-
hamrija bhalma huma l-uzi fuq prodotti mahzuna jew it-trattamenti tal-fejqan tal-griehi ghas-sigar.

[l-kondizzjonijiet tat-test

Trid tigi rrappurtata r-rata tad-degradazzjoni erobika tas-sustanza attiva fi tliet tipi ta’ hamrija b'zieda ma’
dik riferita fil-paragrafu 7.1.1.1.1.

Sabiex tigi investigata l-influwenza tat-temperatura fuq id-degradazzjoni, irid jitwettaq studju addizzjonali
ftemperatura ta’ 10 °C fuq wiehed mit-tipi tal-hamrija uzat ghall-investigazzjoni tad-degradazzjoni
ftemperatura ta’ 20 °C sakemm ikun disponibbli kalkolu Komunitarju vvalidat ghall-estrapolazzjoni tar-
rati tad-degradazzjoni ftemperaturi baxxi.

It-tul taz-zmien ta’ l-istudju huwa normalment ta’ 120 jum ghajr jekk aktar minn 90 % tas-sustanza attiva
jkun iddegradat qabel ma jiskadi dan il-perjodu taz-zmien.

Ghandhom jigu rrappurtati studji simili ghal tliet tipi ta’ hamrija ghall-prodotti rilevanti kollha tal-
metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni li fkull hin ta’ l-istudju jghoddu ghal aktar minn 10 % ta’ I-
ammont tas-sustanza attiva mizjuda, ghajr fejn il-valuri tad-DT50 taghhom kienu kapaci jigu stabbiliti
mir-rizultati ta’ l-istudji tad-degradazzjoni bis-sustanza attiva.

[l-linja gwida tat-test

SETAC - Il-proceduri sabiex jigu stmati d-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi.
Id-degradazzjoni erobika

Ie-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega

Ir-rata tad-degradazzjoni anerobika tas-sustanza attiva trif tigi rraportata fejn irid jitwettaq studju
anerobiku skond il-punt 7.1.1.1.2.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Trid titwettaq ir-rata tad-degradazzjoni anerobika tas-sustanza attiva fil-hamrija uzata fl-istudju anerobiku
imwettaq skond il-punt 7.1.1.1.2.

It-tul taz-zmien ta’ l-istudju huwa normalment ta’ 120 jum ghajr jekk aktar minn 90 % tas-sustanza attiva
tigi ddegradata gabel ma jiskadi dan il-perjodu taz-zmien.

Iridu jigu rrappurtati studji simili ghal tip wiehed ta’ hamrija ghall-prodotti rilevanti kollha tal-metaboliti,
tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni u li fkull hin ta’ l-istudju jghoddu ghal aktar minn 10 % ta’ l-ammont ta’
sustanza attiva mizjuda, ghajr fejn il-valuri tad-DT50 taghhom kienu kapaci jigu stabbiliti mir-rizultati ta’
l-istudji tad-degradazzjoni bis-sustanza attiva..

[-linja gwida tat-test

SETAC - Il-proceduri sabiex jigu stmati d-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi.

7.1.1.2.2. L-istudji fuq il-post

— L-istudji dwar il-hela tal-hamrija

L-ghan tat-test

L-istudji dwar il-hela tal-hamrija ghandhom jipprovdu stimi tal-hin mehud ghall-hela ta’ bejn 50 % u 90 %
(DT50f u DT90f), tas-sustanza attiva fkondizzjonijiet ta’ fuq il-post. Fejn rilevanti, irid jigi rrapportat it-
taghrif dwar il-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Fejn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva jkunu mahsuba ghalbiex jigu
uzati fkondizzjonijiet klimatici kiesha,
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it-testijiet iridu jigu kondotti fejn id-DT50lab, stabbilit ftemperatura ta’ 10 °C u fkontenut ta’ l-umdita tal-
hamrija li ghandu xjagsam mal-pF ta’ 2 sa 2,5 (pressa tal-gbid 'il-gewwa ta’ l-arja 'l gewwa), huwa ta’ aktar
minn 90 jum.

Il-kondizzjonijiet tat-test.

Iridu jissoktaw l-istudji individwali fuq firxa ta’ tipi ta’ hamrija rapprezentattivi (normalment erba’ tipi
differenti) sakemm jinhlew > 90 % ta’ l-ammont applikat. It-tul taz-zmien massimu ta’ l-istudji huwa ta’
24 xahar.

[l-linja gwida tat-test

SETAC - Il-proceduri sabiex jigu stmati d-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi.

L-istudji tal-fdalijiet tal-hamrija

L-ghan tat-test

[I-fdalijiet tal-hamrija ghandhom jipprovdu stimi tal-livelli tal-fdalijiet tal-hamrija waqt il-hsad jew fiz-
zmien taz-zriegh jew tat-tahwil ta’ l-ucuh tar-raba’ successivi.

I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu rrappurtati l-istudji dwar il-fdalijiet tal-hamrija fejn id-DT50lab ikun akbar minn terz tal-perjodu
taz-zmien bejn l-applikazzjoni u l-hsad u fejn ikun possibbli l-assorbiment mill-wic¢ tar-raba’ successiv,
ghajr fejn il-fdalijiet tal-hamrija waqt iz-Zriegh jew it-tahwil tal-wic¢ successiv jistghu jigu stmati b’'mod ta’
min joqghod fuqu mill-informazzjoni ta’ l-istudji tal-hela tal-hamrija u fejn jista’ jigi ggustifikat illi I-
fdalijiet ma jistghux ikunu fitotossici fucuh tan-newba jew ihallu fdalijiet mhux accettabbli fihom.

Il-kondizzjonijiet tat-test

L-istudji individwali jridu jissoktaw sal-hsad jew saz-zmien taz-zriegh jew tat-tahwil ta’ l-ucuh successivi,
ghajr jekk jigu mohlija > 90 % ta’ l-ammont applikat.

[l-linja gwida tat-test

SETAC - Il-proceduri sabiex jigu stmati d-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi.

L-istudju dwar l-akkumulazzjoni tal-hamrija

L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu informazzjoni bizzejjed sabiex tigi evalwata l-possibbilta ta’ I-
akkumulazzjoni tal-fdalijiet tas-sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad- degradazzjoni u
tar-reazzjoni.

I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Fejn fuq il-bazi ta’ l-istudji dwar il-hela tal-hamrija jigi stabbilit illi d-DT90f > sena wahda u fejn tkun
prevista applikazzjoni mtennija, sewwa jekk fl-istess stagun tat-tkabbir u sewwa fis-snin successivi, trid tigi
investigata l-possibbilita ta’ l-akkumulazzjoni tal-fdalijiet fil-hamrija u I-livell li fih tinkiseb koncentrazzjoni
tal-plateau ghajr fejn tista’ tigi pprovduta informazzjoni ta’ min joqghod fugha permezz ta’ kalkolu mudell
jew stima ohra approprjata.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Iridu jsiru studji fuq il-post fuq skond fit-tul fuq Zewg tipi rilevanti ta’ hamrija u jinvolvu applikazzjonijiet
multipli.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-qbil ta’ l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip
ta’ l-istudju li jrid jitwettag.

L-assorbiment u d-desorbiment

L-ghan tat-test

L-informazzjoni u t-taghrif ipprovduti, flimkien ma’ l-informazzjoni u t-taghrif l-ohra rilevanti, ghandhom
ikunu bizzejjed ghalbiex jistabbilixxu l-koeffi¢jent ta’ l-assorbiment tas-sustanza attiva u l-prodotti rilevanti
tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

attiva, jipprekludu l-kontaminazzjoni tal-hamrija bhalma huma l-uzi fuq prodotti mahzuna jew fuq sigar tal-
fejgan tal-griehi.
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7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

[l-kondizzjonijiet tat-test

Iridu jigu rrappurtati l-istudji fuq is-sustanza attiva fuq erba’ tipi ta’ hamrija.

Iridu jigu rraportati studji simili, ghal mill-inqas tliet tipi ta’ hamrija, ghall-prodotti kollha rilevanti tal-
metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni li fl-istudji tad-degradazzjoni tal-hamrija jghoddu ghal aktar
minn 10 % ta’ l-ammont tas-sustanza attiva mizjuda.

[-linja gwida tat-test

Il-metodu 106 ta’ I-OECD.

II-mobbilta fil-hamrija
L-istudji tal-lissija tal-kolonna
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi informazzjoni bizzejjed ghall-evalwazzjoni tal-mobbilta u l-lissija potenzjali tas-
sustanza attiva u, jekk possibbli, tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jitwettqu studji fuq erba’ tipi ta’ hamrija fejn fl-istudji ta’ l-assorbiment u d-desorbiment ipprovduti fil-
punt 7.1.2 mhux possibbli li jinkisbu valuri tal-ko-effi¢jenti ta’ l-assorbiment ta’ min joqghod fughom.

[-linja gwidai tat-test

SETAC — Il-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.
[-lissija ta’ ghomor twil tal-kolonna tal-fdal

L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi informazzjoni bizzejjed sabiex jigu stmati l-mobbilta u I-potenzjal tal-lissija tal-
prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

I¢-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega

Iridu jitwettqu l-istudji ghajr:

kontaminazzjoni tal-hamrija bhalma huma l-uzi fuq prodotti mahzuna jew it-trattament tal-fejgan tal-
griehi ghas-sigar, jew

— fejn ikun twettaq studju separat fuq il-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni
skond il-punti 7.1.2 jew 7.1.3.1.

Il-kondizzjonijiet tat-test

I-perjodufi taz-zmien tal-maturazzjoni ghandu/hom jigiju stabbilit/i mill-ispezzjonijiet tal-modi tad-
degradazzjoni tas-sustanza attiva u mill-metaboliti sabiex jizguraw illi tkun prezenti firxa rilevanti tal-
metaboliti fiz-zmien tal-lissija.

[-linja gwida tat-test

SETAC - ll-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.

L-istudji lisimetrici u l-istudji tal-lissija fuq il-post

L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar:

— il-mobbilta tal-hamrija,

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

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Tkun mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk iridux jitwettqu studji lisimetrici jew studji tal-lissija fuq il-
post, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tad-degradazzjoni u ta’ l-istudji l-ohra tal-mobbilta u l-koncentrazzjonijiet
ambjentali previsti fl-ilma ta’ taht l-art (PECGW), ikkalkolati skond id-disposizzjonijiet tat-Tagsima 9 ta’ I-

Anness Il It-tip u l-kondizzjonijiet ta’ l-istudju li jrid jitwettaq ghandhom jigu diskussi ma’ l-awtoritajiet
kompetenti.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

[l-kondizzjonijiet tat-test

Hija mehiega attenzjoni kbira fit-tifsil kemm ta’ l-istallazzjonijiet sperimentali u kemm ta’ l-istudji individwali,
sabiex jigi zgurat illi r-rizultati miksuba jistghu jigu uzati ghall-ghanijiet ta’ I-istimi. L-istudji ghandhom ikopru
s-sitwazzjoni realistika ta’ l-aghar kaz, filwaqt li jitgiesu t-tip tal-hamrija, il-kondizzjonijiet klimatici, ir-rata ta’
l-applikazzjoni u I-frekwenza u I-perjodu taz-zmien ta’ l-applikazzjoni.

IIma li jghaddi mill-kolonni tal-hamrija jrid jigi analizzat fintervalli addattati taz-zmien, filwaqt li jridu jigu
stabbiliti I-fdalijiet fil-materjal tal-pjanti fi zmien il-hsad. Iridu jigu stabbiliti 1-fdalijiet fil-profil tal-hamrija
fmill-inqas hames saffi meta jintemm ix-xoghol sperimentali. Irid jigi evitat it-tehid intermedjarju tal-
kampjuni, galadarba t-tnehhija tal-pjanti (ghajr ghall-hsad skond il-prattika normali tal-biedja) u 1-hamrija
jaffettwaw minn naha ghall-ohra l-process tal-lissija.

Iridu jigu rregistrati l-precipitazzjoni, it-temperatura tal-hamrija u ta’ l-arja fintervalli regolari taz-zmien (mill-
inqas fuq il-bazi ta’ gimgha b’gimgha).
— L-istudji lisimetrici

[l-kondizzjonijiet tat-test

[I-fond minimu tal-lisimetri ghandu jkun ta’ 100¢m; il-fond massimu taghhom irid ikun ta’ 130¢m. ll-wice
tal-hamrija ma jridx jigi mcaglaq minn naha ghall-ohra. It-temperaturi tal-hamrija jridu jkunu simili ghal
dawk ta’ fuq il-post. Fejn mehtieg, trid tigi pprovduta t-tisqija supplimentari ghalbiex tizgura l-ahjar
tkabbir tal-pjanti u ghalbiex tizgura illi I-kwalita ta’ ilma ta’ l-infiltrazzjoni tkun simili ghal dik fir-regjuni li
ghalihom tkun intalbet l-awtorizzazzjoni. Fejn matul l-istudju l-hamrija jkollha tigi mcaqalqa ghal
ragunijiet agrikoli ma tridx tigi mcaqalqa ghal iktar minn 25 ¢m fond.

— L-istudji tal-lissija fuq il-post
[l-kondizzjonijiet tat-test

Irid jigi ssottomess it-taghrif dwar l-ilma ta’ taht l-art fl-ghelieqi li fihom isiru l-esperimenti. Jekk ikun
osservat xi gsim tal-hamrija matul l-istudju, dan irid jigi deskritt fis-shih.

Ghandha tinghata attenzjoni kbira tan-numru u l-lokazzjoni tal-mezzi tal-gbir ta’ l-ilma. Il-post fejn
jitgieghdu dawn il-mezzi fil-hamrija ma ghandux jirrizulta fmoghdijiet preferenzjali tal-mixi ta’ I-ilma.

[l-linja gwida tat-test

SETAC — ll-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.

Id-destin u l-imgiba fl-ilma u fl-arja
L-ghan tat-test

L-informazzjoni u t-taghrif ipprovduti, mehuda flimkien ma’ dak ipprovdut ghal thejjija jew aktar li jkun
fihom is-sustanza attiva, u t-taghrif l-ichor relevanti, ghandhom ikunu bizzejjed ghalbiex jistabbilixxu, jew
jippermettu l-istima ta’:

— il-persistenza fis-sistemi ta’ l-ilma (is-sediment u l-ilma fil-giegh, inkluzi l-partikoli sospizi),
— il-kobor li ghalih I-ilma, l-organizmi tas-sediment u l-arja jkunu fir-riskju,

— il-potenzjal ghall-kontaminazzjoni ta’ l-ilma tal-wic¢¢ u l-ilma ta’ taht l-art.

Ir-rotta u r-rata tad-degradazzjoni fis-sistemi akwatici (safejn u sakemm ma jkunux koperti bil-punt 2.9)
L-ghan tat-test

L-informazzjoni u t-taghrif ipprovduti, flimkien ma’ l-informazzjoni u t-taghrif l-ohra rilevanti, ghandhom
ikunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-importanza relattiva tat-tipi tal-processi involuti (il-bilan¢ bejn id-degradazzjoni kimika u dik

bijologika),
— fejn possibbli, jidentifikaw il-komponenti individwali prezenti,

— jistabbilixxu I-proporzjonijiet relattivi tal-komponenti prezenti u d-distribuzzjoni taghhom bhala bejn 1-
ilma, inkluzi I-partikoli sospizi, u s-sediment, u

— jippermettu li jigi ddefinit il-fdal ta’ interess u li ghalih jigu esposti jew jistghu jkunu esposti l-ispeci mhux
fil-mira.

Id-degradazzjoni idrolitika
Ie-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega
It-test ghandu dejjem jitwettaq ghall-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni li fkull

hin jikkostitwixxu aktar minn 10 % ta’ l-ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghajr jekk tkun disponibbli I-
informazzjoni bizzejjed dwar id-degradazzjoni taghhom mit-test imwettaq skond il-punt 2.9.1.
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7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Il-kondizzjonijiet tat-test u l-linja gwida tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 2.9.1.
Id-degradazzjoni fotokimika

I¢-¢irkostanzi li fihom tkun mehtiega

It-test irid dejjem jitwettaq ghall-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni li li fkull
hin jikkostitwixxu aktar minn 10 % ta’ l-ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghajr jekk ikun disponibbli
taghrif bizzejjed dwar id-degradazzjoni taghhom mit-test imwettaq skond il-punti 2.9.2. u 2.9.3..

Il-kondizzjonijiet tat-test u l-linja gwida tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafi korrispondenti tal-punti 2.9.2. u 2.9.3.

1d-degradazzjoni bijologika
‘l-bijodegradabbilta mlestija’
Ie-cirkostanzi fejn tkun mehtiega

It-test irid dejjem jitwettaq ghajr jekk mhux mehtieg skond id-disposizzjonijiet ta’ 1-Anness VI mad-Direttiva
67/548/KEE dwar il-klassifika tas-sustanza attiva.

[l-linja gwida

Tal-Metodu C4 tal-KEE.

L-istudju ta’ l-ilma/is-sediment

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jigi rrappurtat ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi ma tigrix il-kontaminazzjoni ta’ I-ilma tal-wicc.
[l-linja gwida tat-test

SETAC — Ill-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi.
Id-degradazzjoni fiz-zona saturata

I¢-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega

Ir-rati tat-trasformazzjoni fiz-zona saturata tas-sustanzi attivi u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-
degradazzjoni u tar-reazzjoni jistghu jipprovdu taghrif utli dwar id-destin ta’ dawn is-sustanzi fl-ilma ta’ taht I-
art.

[l-kondizzjonijiet tat-test

Jenhtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk dan it-taghrif huwiex mehtieg. Qabel ma jitwettqu dawn I-
istudji l-applikant ghandu jfittex il-qbil ta’ l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ l-istudji li jrid jitwettaq.
Ir-rotta u r-rata tad-degradazzjoni fl-arja (safejn u sakem ma jkunux koperti bil-punt 2.10)

1I-Gwida taht l-izvilupp.

Id-definizzjoni tal-fdal

Fid-dawl tal-kompozizzjoni kimika tal-fdalijiet li jigru fil-hamrija, fl-ilma jew fl-arja, li jirrizultaw mill-uzu, jew
mill-uzu propost, ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih is-sustanza attiva, trid tigi ssottomessa
proposta ghad-definizzjoni tal-fdal, filwaqt li jitgiesu kemm il-livelli misjuba u kemm is-sinifikat tossikologiku
u ambjentali taghhom.

L-informazzjoni dwar il-monitorjar

Trid tigi rrapputata l-informazzjoni disponibbli dwar il-monitorjar li tirrigwarda d-destin u l-imgiba tas-
sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.”
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“9.

ANNESS 11

ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Dahla

(i) It-taghrif ipErovdut, mehud flimkien ma’ dak dwar is-sustanza attiva kif ipprovdut fl-Anness 11, irid ikun

(i

(v,

=

=

bizzejjed ghalbiex jippermetti stima tad-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-
ambjent, u ta’ l-ispeci mhux fil-mira li x'aktarx ikunu fir-riskju ta’ l-espozizzjoni ghalih.

B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, flimkien mat-taghrif 1-
iehor ri{)evanti, u dak ipprovdut ghas-sustanza attiva, ghand}gom ikunu bizzejjed ghalbiex:

— jispecifikaw is-simboli tal-periklu, l-indikazzjonijiet tal-periklu, u I-frazijiet rilevanti tar-riskju u tas-
sigurta ghall-protezzjoni ta’ l-ambjent, li jridu jigu inkluzi fuq il-pakkeggjar (il-kontenituri),

— ihassru d-distribuzzjoni, id-destin, u l-imgiba fl-ambjent kif ukoll il-korsi taz-zmien involuti,

— jidentifikaw l-ispe¢i mhux fil-mira u l-popolazzjonijiet li ghalihom jinholqu I-perikli minhabba I-
espozizzjoni potenzjali, u

— jidentifikaw il-mizuri mehtiega sabiex jimminimizzaw il-kontaminazzjoni ta’ l-ambjent u l-impatt fuq
l-ispec¢i mhux fil-mira..

Fejn jintuza materjal tat-test ittikkettjat bir-radjo, japplikaw id-disposizzjonijiet tal-punt (iv) tad-Dahla
ghall-Kapitolu 7 ta’ I-Anness II.

Fejn rilevanti, ghandhom jigu mfassla testijiet u ghandha tigi analizzata l-informazzjoni bl-uzu tal-metodi
approprjati ta’ l-istatistika.

Ghandhom jigu rrapurtati d-dettalji shah ta’ l-analizi statistika (p.e. ghandhom jinghataw il-punti kollha
ta’ l-istimi bl-intervalli taz-zmien ta’ fiducja, ghandhom jinghataw il-valuri-p ezatti iktar milli jigu
ddikjarati sinifikanti/mhux sinifikanti).

Il-koncentrazzjonijiet ambjentali mbassra fl-art (PECs), fl-ilma (PECSW u PECGW) u fl-arja (PECA).

Iridu jsiru stimi ggustifikati tal-koncentrazzjonijiet mistennija tas-sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti
tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni, fil-hamrija, fl-ilma ta’ taht l-art, fl-ilma tal-wic¢ u fl-arja,
wara l-uzu kif propost jew li jkun diga gieghed jigri. B'zieda ma’ dan, trid issir stima realistika ta’ l-aghar
kaz.

Ghall-ghanijiet ta’ l-istima ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

— Il-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fil-hamrija (PECs)

[-livell tal-fdalijiet fis-saff tal-wic¢ tal-hamrija u li ghalih jistghu jigu esposti l-organizmi tal-hamrija
mhux fil-mira (l-espozizzjoni akuta u kronika).

— Il-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma tal-wic¢ (PECSW)

I-livell tal-fdalijiet, fl-ilma tal-wicc u li ghalih jistghu jigu esposti I-organizmi akwatici li mhumiex fil-
mira (l-espozizzjoni akuta u kronika).

— Il-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art (PECGW)
[I-livell tal-fdalijiet fl-ilma ta’ taht l-art.
— Il-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-arja (PECA)

[-livell tal-fdalijiet fl-arja, Ii ghalih jistghu jigu esposti I-bniedem, l-annimali u l-organizmi l-ohra li
mhumiex fil-mira (l-espozizzjoni akuta u kronika).

Sabiex ikunu stmati dawn il-koncentrazzjonijiet irid jitgies it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u dwar is-sustanza attiva. Avvicinament utli ghal dawn l-istimi huwa pprovdut fl-
iskemi ta’ I-EPPO ghall-istima tar-riskju ambjentali ('). Fejn rilevanti, ghandhom jintuzaw il-parametri
pprovduti fdin it-tagsima.

Meta jintuzaw il-mudelli ghall-istima tal-koncentrazzjonijiet ambjentali mbassra dawn iridu:

— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi rilevanti kollha involuti filwaqt li jitqiesu parametri u
ipotesijiet realistici,

(') OEPP[EPPO (1993) Skemi tat-tehid tad-decizjonijiet ghall-istima tar-riskju ambjentali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. II-

Bullettin ta’ I-OEPP/EPPO il-Bulettin 23, 1-154 u |-Bulletin 24, 1-87



60

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

03/Vol. 18

9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

— fef'n possibbli jigu vvalidati b'mod ta’ min jista’ joqghod fughom mal-gisien imwettqa fcirkostanzi
rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

— ikunu relevanti ghall-kondizzjonijiet fl-erja ta’ l-uzu.

It-taghrif ipprovdut irid, fejn rilevanti, jinkludi dak riferit fil-punti 7 tal-Part A ta’ l-Anness IL

Id-destin u l-imgiba fil-hamrija

Fejn alogroprjat, japplikaw l-istess disposizzjonijiet li ghandhom xjaqsmu mat-taghrif li jrid jigi pprovdut
dwar il-hamrija uzata u dwar il-ghazla taghha, kif ipprovdut fil-punt 7.1 ta’ I-Anness II

Ir-rata tad-degradazzjoni fil-hamrija

L-istudji fil-laboratorju
L-ghan tat-test

L-istudji tad-degradazzjoni tal-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahjar stimi possibbli tal-hin mehud ghad-
degradazzjoni ta’ 50% u 90 % (DT50lab u DT90lab), tas-sustanza attiva taht il-kondizzjonijiet tal-
laboratorju.

I¢-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Il-persistenza u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-hamrija ghandhom jigu investigati ghajr
jekk ikun possibbli li jigu estrapolati mill-informazzjoni miksuba mis-sustanza attiva u l-prodotti relattivi tal-
metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skond il-htigiet ta’ l-Anness I, punt 7.1.1.2. Din I-
estrapolazzjoni mhix, per ezempju, possibbli ghall-formulazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

ll-kondizzjonijiet tat-test
Trid tigi rrappurtata r-rata tad-degradazzjoni erobika ufjew anerobika fil-hamrija.

It-tul taz-zmien ta’ l-istudju huwa normalment ta’ 120 gurnata ghajr jekk iktar minn 90 % tas-sustanza attiva
tigi ddegradata qabel ma jiskadi dan il-perjodu taz-zmien.

[l-linja gwida tat-test

SETAC — Il-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ta’ l-ambjent u l-ekotossicita tal-pesticidi.

L-istudji fugq il-post
— L-istudji dwar il-hela tal-hamrija
L-ghan tat-test

L-istudji dwar il-hela tal-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahﬂar stima possibbli tal-hin mehud sabiex
jinhlew 50 % u 90 % (DT50f u DT90f), tas-sustanza attiva fil-kondizzjonijiet ta’ fuq il-post. Fejn rilevanti,
irid jingabar it-taghrif dwar il-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega
Iridu jigu investigati l-hela u l-imgiba tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-hamrija ghajr jekk ikun
possibbli li jigu estrapolati mill-informazzjoni miksuba mis-sustanza attiva u l-prodotti rilevanti tal-

metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skond il-htigiet tal-punt 7.1.1.2 ta’ l-Anness Il. Din I-
estrapolazzjoni mhix, per ezempju, possibbli ghall-formalazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

Il-kondizzjonijiet tat-test u l-linja gwida tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 ta’ I-
Anness II.

— L-istudji tal-fdalijiet tal-hamrija
L-ghan tat-test

L-istudji tal-fdalijiet tal-hamrija ghandhom jipprovdu l-istimi tal-livelli tal-fdalijiet tal-hamrija waqt il-hsad
jew fiz-zmien taz-zriegh jew tat-tahwil ta’ l-ucuh sussegwenti.

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu rrappurtati l-istudji dwar il-fdal fil-hamrija ghajr jekk ikun possibbli illi jigu estrapolati mill-
informazzjoni miksuba mis-sustanza attiva u l-prodotti rilvanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-

reazzjoni skond il-htigiet tal-punt 7.1.1.2.2 ta’ l-Anness II. Din l-estrapolazzjoni mhix, per ezempju,
possibbli ghall-formulazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 ta’ I-
Anness 1.

[l-linja gwida tat-test

SETAC — 1l-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

— L-istudji dwar l-akkumulazzjoni tal-hamrija
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu informazzjoni bizzejjed ghall-akkumulazzjoni tal-fdalijiet tas-sustanza
attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega
Iridu jigu rrappurtati l-istudji dwar l-akkumulazzjoni tal-hamrija ghajr jekk ikun possibbli li jigu
estrapolati mill-informazzjoni miksuba mis-sustanza attiva u l-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-

degradazzjoni u tar-reazzjoni skond il-htigiet tal-punt 7.1.1.2.2 ta’ I-Anness II. Din l-estrapolazzjoni
mhix possibbli, per ezempju, ghall-formolazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 ta’ I-
Anness 1.

Dilinja gwida tat-test
SETAC - Il-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.

II-mobbilta fil-hamrija
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi informazzjoni bizzejjed ghall-evalwazzjoni tal-mobbilta u I-potenzjal tal-lissija tas-
sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

L-istudji fil-laboratorju
I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Trid tigi investigata l-mobbilta tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-hamrija ghajr jekk ikun possibbli li
tigi estrapolata mill-informazzjoni miksuba skond il-htigiet tal-punt 7.1.2 u 7.1.3.1. ta’ I-Anness II. Din I-
estrapolazzjoni mhix possibbli, per ezempju, ghall-formolazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

[Il-linja gwida tat-test

SETAC — 1l-proceduri ghalbiex jigu stmati d-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi.

L-istudji lisimetrici jew I-istudji tal-lissija fuq il-post

L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar:

— il-mobbilta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanta fil-hamrija,
— il-potenzjal ghal-lissija ghall-ilma ta’ taht l-art,

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Irid ikun mehtieg gudizzju espert sabiex (f'igi deciz jekk jitwettqux l-istudji bil-lisimetru fuq il-post jew l-istudji
tal-lissija, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tad-degradazzjoni u ta’ l-istudji dwar il-mobbilta u 1-PECS l-ikkalkolati.
Irid jigi diskuss it-tip ta’ studju li jrid jitwettaq ma’ l-awtoritajiet kompetenti.

Dawn l-istudji iridu jitwettqu ghajr jekk ikun gossibbli illi jigu estrapolati mill-informazzjoni miksuba mis-
sustanza attiva u l-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skond il-htigiet tal-
punt 7.1.3. ta’ l-Anness I Din l-estrapolazzjoni mhix possibbli, per ezempju, ghall-formolazzjonijiet tar-
rilaxx bil-mod.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet ipprovduti fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.3.3 ta’ I-Anness 1II.

L-istima tal-koncentrazzjonijiet mistennija fil-hamrija

L-istimi PEC irid ikollhom xjagsmu kemm ma’ applikazzjoni wahda fl-oghla rata ta’ l-applikazzjoni li ghaliha

tigi mitluba awtorizzazzjoni, u kemm ghall-oghla numru u l-oghla rati ta’ l-applikazzjoni li ghalihom tigi

mitluba l-awtorizzazzjoni, ghal kull tip rilevanti ta’ hamrija ttestjata, u jigu espressi ftermini ta’ mg tas-

%ustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni ghal kull kg ta’
amrija.

[I-fatturi li jridu jitigiesu meta jsiru l-istimi PEC iridu jkollhom x’jagsmu ma’ l-applikazzjoni diretta u indiretta
ghall-hamrija, ghan-naha lejn fejn timxi, it-telf u I-lissija u jinkludu processi bhalma huma l-volatilita, 1-
assorbiment, l-idrolisi, il-fotolisi, id-degradazzjoni erobika u anerobika. Ghall-ghanijiet tal-kalkolu tal-PECS,
id-densita tal-massa tal-hamrija tista’ tigi prezunta li tkun 1,5 g/¢m’ ta’ piz niexef, filwaqt illi I-fond tas-saff
tal-hamrija jigi prezunt li jkun ta’ 5¢m ghall-applikazzjonijiet fil-wic¢ tal-hamrija u ta’ 20¢m meta tkun
inkorporata ﬁgl-hamrija involuta. Fejn tkun prezenti l-kopertura ta’ l-art fiz-zmien ta’ l-applikazzjoni, irid jigi
prezunt illi 50 % (minimi) tad-doza applikata tilhaq il-wic¢ tal-hamrija ghajr jekk l-informazzjoni sperimentali
attwali taghti taghrif aktar specifiku.
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Iridu jigu pprovduti I-kalkoli tal-PECS tal-bidu, fuq skond qasir u fuq skond fit-tul:
— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,

— fuq skond qasir: 24 siegha, jumejn u erbat ijiem wara l-ahhar applikazzjoni,

— fuq skond fit-tul: 7, 28, 50 u 100 jum wara l-ahhar applikazzjoni, fejn rilevanti.

Id-destin u l-imgiba fl-ilma

L-istima tal-koncentrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht l-art.

Iridu jigu ddefiniti r-rotot tal-kontaminazzjoni ta’ l-ilma ta’ taht l-art filwaqt li jitqiesu I-kondizzjonijiet
rilevanti agrikoli, tas-sahha tal-pjanti, u ambjentali (inkluzi dawk klimatici).

Iridu jigu ssottomessi l-estimi xierqa (kalkoli) tal-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art
(PECGW), tas-sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

L-istimi tal-PEC iridu jkollhom x’jagsmu man-numru massimu u l-oghla rati ta’ l-applikazzjoni, li ghalihom
tigi mitluba l-awtorizzazzjoni.

Jinhtieg gudlz?u espert sabiex jigi deciz jekk aktar testijiet fuq il- ]post jistghux jipprovdu ta fhrlf utli. Qabel
ma jitwettqu dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-gbil ta’ l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ I-
istudju li jrid jitwettag.

Il-proceduri dwar l-impatt fuq it-trattament ta’ l-ilma

Fil-kazijiet fejn dan it-taghrif huwa mehtiega fil-qafas ta” awtorizzazzjoni kondizzjonali kif mithuma fil-
Funt 2.5.1.2 (b) tal-Parti C ta’ I-Anness, it- tthrlf ipprovdut ghandu j 1ppermett1 illi tigi stabbilita jew stmata

effettivita tal-proceduri tat-trattament ta’ llma (l-ilma tax-xorb u t-trattament tad-drenagg), u l-impatt fuq
dawn il-proceduri. Qabel ma jitwettaq kull stud]u l-applikant ghandu jfittex il-gbil ta’ l-awtoritajiet
kompetenti dwar it-tip tat- tagl"lrlfJ li jrid jigi pprovdut.

L-istima tal-konéentrazzjonijiet fl-ilma tal-wicc

Iridu jigu ddefiniti r-rotot tal-kontaminazz ﬂom fl-ilma tal-wic¢ filwaqt li jitqiesu l-kondizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti, u ambjentali (inkluzi dawk klimatici).

Iridu jigu ssottomessi stimi xierqa (kalkoli) tal-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma tal-wic¢ (PECSW),
tas-sustanza attiva u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

L-istimi tal-PEC iridu jkollhom xjagsmu man-numru massimu u l-oghla rati ta’ l-applikazzjoni, li ghalihom
tigi mitluba l-awtorizzazzjoni, u jridu jkunu rilevanti ghal -ghadajjar kbar, l-ghadajjar zghar, ix-xmajjar, il-
kanali, in-nixxighat, il-kanali tat- tlsql)a/drenagg u l-katusi ta’ l-ilma mahmug

I-fatturi 1i jridu jitqiesu sabiex Istimi tal-PEC ikollhom xjagsmu ma’ l-applikazzjoni diretta ta’ l-ilma, in-
naha lejn fejn jimxi, il-hela, l-iskarigu permezz tal-katusi u d-depozizzjoni atmosferika u jinkludu I-processi
bhall- Volat1hzzazz]on1 l-assorbiment, -avvezzjoni, l-idrolisi, il-fotolisi, il-bijo-degradazzjoni, is-sedimentaz-
zjoni u s-sospensjoni mill-gdid.

Iridu jigu pprovduti l-kalkoli tal-PECSW tal-bidu, fuq skond qasir u fuq skond fit-tul rilevanti ghal korpi ta’ I-
ilma gieghed jew miexi bil-mod (medji ppezati skond iz-zmien):

— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,
— fuq skond qasir: 24 siegha, jumejn u erbat ijiem wara l-ahhar applikazzjoni,
— fuq skond fit-tul: 7, 14, 21 28, u 42 jum wara l-ahhar applikazzjoni, fejn rilevanti.

Jehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk aktar testijiet fuq il-post jistghux jipprovdu taghrif utli. Qabel
ma jitwettqu dawn studji l-applikant ghandu jfittex il-qbil ta” l-awtoritajiet kompetentl dwar it-tip ta’ studji
li jridu jitwettqu.

Id-destin u l-imgiba fl-arja

ll-gwida taht l-izvilupp.”



