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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 96/68/KE
tal-21 ta’ Ottubru 1996

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)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (!) tal-15
ta’ Lulju 1991 1i tirrigwarda t-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 96/46/KE (), u b'mod partikolari l-Artikolu 18
(2) taghha,

Billi I-Annessi I u III tad-Direttiva 91/414/KEE iddikjaraw il-
htigiet ghad-dossier 1i jrid jigi ssottomess mill-applikanti
rispettivament sabiex tigi inkluza sustanza attiva fl-Anness 1 u
sabiex jigi awtorizzat prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

Billi huwa mehtieg illi jigi indikat, lill-applikanti, fl-Annessi II u
III, bil-pre¢iz kemm jista’ jkun, kull dettal dwar it-taghrif
mehtieg, bhalma huma ¢-cirkostanzi, il-kondizzjonijiet u 1-
protokolli teknici li fughom trid tigi ggenerata certa informazz-
joni; billi dawn id-disposizzjonijiet ghandhom jigu introdotti
malli jkunu disponibbli sabiex jippermettu lill-applikanti li
juzawhom fit-thejjia tal-files taghhom;

Billi issa huwa possibbli illi tigi introdotta izjed precizjoni dwar
il-htigiet ta’ l-informazzjoni rigward il-fdalijiet gewwa jew fuq
il-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati tas-sustanza attiva pprovduta
fit-Taqsima 6 tal-Parti A ta’ l-Anness I;

Billi issa huwa wkoll possibbli illi tigi introdotta izjed prec¢izjoni
rigward il-htigiet ta’ l-informazzjoni dwar il-fdalijiet gewwa jew
fuq il-prodotti, l-ikel u Il-ghalf ittrattati tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti pprovdut fit-Tagsima 8 tal-Parti A ta’ I-
Anness II;

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

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 ‘6. Il-fdalijiet
gewwa jew fuq il-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati’ tigi
mibdula bl-Anness I ma’ hawn.

()
0

30, tad-19.8.1991, p. 1.

UL?2
U L 230, tat-23.8.1996, p. 18.

G
G

2. Fit-Tagsima 7 tal-Parti A ta’ I-Anness III, taht l-intestatura

“7.2. L-informazzjoni fuq l-espozizzjoni” jigi mdahhal it-test
li gej:
“Meta titkejjel l-espozizzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fl-arja ta’ madwar iz-zona ta’ fejn l-operaturi jichdu
n-nifs, dawk li jkunu jharsu jew il-haddiema ghandhom
jitgiesu l-htigiet ghall-proceduri tal-kejl deskritti fl-Anness I
A mad-Direttiva tal-Kunsill 80/1107/KEE (*) tas-27 ta’
Novembru 1980 dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji
li ghandhom x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni ghall-agenti kimici,
fizici u bijologici waqt ix-xoghol.

() GU L 327, tat-3.12.1980, p. 8.

3. Fil-Parti A ta’ I-Anness II it-Taqsima intestata “8. Il-Fdalijiet
gewwa jew fuq il-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati” 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 ma’ din id-Direttiva mhux izjed tard mit-

30 ta’ Novembru 1997. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni
b’dan minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati minn din ir-referenza filwaqt tal-pubblikazzjoni
uffi¢cjali taghhom. Il-procedura ghal din ir-referenza ghandha
tigi adottata mill-Istati Membri.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigali  tal-Komunitajiet
Ewropej.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Brussel, fil-21 ta’ Ottubru 1996.

Ghall-Kummissjoni
Franz FISCHLER

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

It-tagsima 6 tal-Parti A ta’ I-Anness Il mad-Direttiva 91/414/KEE tigi mibdula b’li gej:

“6.

6.1.

IL-FDALIJIET GEWWA JEW FUQ IL-PRODOTTI, L-IKEL U L-GHALF ITTRATTATI

Dahla

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghal thejjija wahda jew izjed li jkollhom is-

(ii

sustanza attiva, ghandhom ikunu bizzejjed ghalbiex jippermettu illi tigi maghmula evalwazzjoni dwar

ir-riskju lill-bniedem, li jinholqu mill-fdalijiet tas-sustanza attiva u mill-prodotti rilevanti tal-

metabolizmu, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni li jifdlu fl-ikel. B'zieda ma’ dan, it-taghrif ipprovdut

ghandu jkun bizzejjed ghalbiex:

— jippermetti li tittieched dec¢izjoni dwar jekk is-sustanza attiva tistax tigi inkluza fl-Anness 1 jew le,

— jispecifika l-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet approprjati li jridu jigu asso¢jati ma’ kull inkluzjoni
fl-Anness L.

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat, kif ipprovdut fil-punt 11
tat-Tagsima 1.

(i) L-istudji ghandhom jigu mwettqa skond il-gwida disponibbli dwar il-proceduri regolatorji tat-testijiet

ghall-fdalijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ikel (¥).

(iv) Fejn rilevanti, ghandha tigi analizzata l-informazzjoni bl-uzu tal-metodi statistici approprjati. Ghandhom

jigu irrappurtati d-dettalji shah ta’ l-analizi statistika.

(v) L-istabbilta tal-fdalijiet matul il-hazna.

Jista’ jkun mehtieg illi jitwettqu studji dwar I-istabbilta tal-fdalijiet matul il-hazna. Sakemm il-kampjuni
pprovduti jigu ffrizati generalment fi Zmien 24 siegha wara li jittichdu I-kampjuni u ghajr jekk kompost
ikun maghruf xorta ohra bhala volatili jew mhux stabbli, l-informazzjoni ma tkunx normalment
mehtiega ghall-kampjuni estratti u analizzati fi zmien 30 jum mill-process tat-t-tehid tal-kampjuni (sitt
xhur fil-kaz tal-materjal ittikkjettat bir-radjo).

L-istudji bis-sustanzi mhux ittikkettjati bir-radjo ghandhom jitwettqu b’substratetti rapprezentattivi u
preferibbilment fuq kampjuni minn prodotti ttrattati jew minn annimali bi fdalijiet migrura.
Alternattivament, jekk dan ma jkunx possibbli, l-alikwoti tal-kampjuni mhejjija kkontrollati ghandhom
jigu mhallta b'ammont maghruf ta’ kimika qabel il-hazna fkondizzjonijiet normali tal-hazna.

Fejn id-degradazzjoni matul il-hazna tkun sinifikanti (izjed minn 30 %) jista’ jkun mehtieg illi jinbidlu 1-
kondizzjonijiet tal-hazna jew li jinhaznux il-kampjuni qabel ma jsiru l-analizi u t-tennija u l-istudji fejn
ikunu ntuzaw kondizzjonijiet tal-hazna mhux sodisfacenti.

Irid jigi ssottomess it-taghrif iddettaljat rigward it-thejjija tal-kampjun u l-kondizzjonijiet tal-hazna (it-
temperatura u t-tul taz-zmien) tal-kampjuni u l-estratti. Trid ukoll tkun mehtiega l-informazzjoni dwar
l-istabbilta tal-hazna bl-uzu ta’ l-estratti mill-kampjuni ghajr jekk il-kampjuni jigu analizzati fi Zzmien 24
siegha mill-estrazzjoni.

Il-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tal-fdal fil-pjanti

L-ghan tat-testjiet

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— i tigi pprovduta stima tal-fdalijiet terminali totali fil-porzjon rilevanti tal-prodotti fil-hsad wara li jsir it-

trattament kif propost,

— li jigu identifikati I-komponenti magguri tal-fdal terminali totali,

— i tigi indikata d-distribuzzjoni tal-fdalijiet bejn il-partijiet rilevanti ta’ l-ucuh tar-raba’,

— 1i jigu kkwantifikati I-komponenti magguri tal-fdal u li tigi stabbilita l-effi¢jenza fil-proceduri ta’ 1-

estrattazzjoni ghal dawn il-komponenti,

— li tittiehed decizjoni dwar id-definizzjoni u l-espressjoni tal-fdal.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Dawn l-istudji jridu jsiru dejjem ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi l-ebda fdal ma jrid jibqa’ fuq il-pjanti/
prodotti mill-pjanti li jintuzaw bhala ikel jew bhala ghalf.

(*) Il-gwida taht l-izvilupp.
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6.2.

6.3.

Il-kondizzjonijiet tat-test

L-istudji tal-metabolizmu jridu jinvolvu l-prodotti jew il-kategoriji ta’ l-ucuh tar-raba’ li fihom ikunu jridu
jigu uzati l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva fil-kwistjoni. Jekk tkun
prevista firxa wiesgha ta’ uzi fkategoriji differenti ta’ prodotti jew fil-kategorija tal-frott, iridu jitwettqu studji
fuq mill-inqas tliet ucuh ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jigrix metabolizmu differenti. Fil-
kazijiet fejn ikun previst l-uzu fkategoriji differenti ta’ wcuh, l-istudji jridu jkunu rapprezentattivi ghall-
kategoriji rilevanti. Ghal dan il-ghan l-ucuh tar-raba’ jistghu jitqiesu li jidhlu fwahda minn hames kategoriji:
il-hxejjex ta’ 1-ikel ta’ I-gheruq, l-u¢uh tar-raba’ tal-weragq, il-frott, il-pjanti ta’ l-imziewed u z-zerriegha taz-
zejt, ic-cereali. Jekk l-istudji jkunu disponibbli ghall-ucuh tar-raba’ minn tlieta minn dawn il-kategoriji u r-
rizultati jindikaw illi r-rotta tad-degradazzjoni hija simili fit-tliet kategoriji kollha, allura ma jkunx probabbli
illi jkunu jinhtiegu iktar studji ghajr jekk ikun mistenni illi jigri metabolizmu differenti. L-istudji tal-
metabolizmu jridu wkoll igisu Il-proprjetajiet differenti tas-sustanza attiva u l-metodu mahsub ta’ I-
applikazzjoni.

Trid tigi ssottomessa evalwazzjoni tar-rizultati minn studji differenti dwar il-punt u I-passagg ta’ l-ammont li
jintuza (p.e. permezz tal-weraq u I-gheruq), u dwar id-distribuzzjoni tal-fdalijiet bejn il-partijiet rilevanti tal-
wice waqt il-hsad (b'enfasi partikolari fuq il-partijiet li jittieklu ghall-bniedem jew l-annimali). Jekk is-sustanza
attiva jew il-metabolizmi rilevanti ma jintuzawx mill-wic¢ tar-raba’, dan irid jigi spjegat. It-taghrif dwar il-
mod ta’ l-azzjoni u l-proprjetajict fizici-kimici tas-sustanza attiva jistghu jkunu ta’ ghajnuna fl-istima ta’ I-
informazzjoni tal-prova.

II-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tal-fdal fl-annimali ta’ l-irziezet

L-ghanijiet tat-test

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:
— li jigu identifikati I-komponenti magguri tal-fdal terminali totali fil-prodotti li jittieklu ta’ l-annimali,

— i titgies ir-rata tad-degradazzjoni u tal-hmieg mill-intestini tal-fdal totali fcerti prodotti mill-annimali (il-
halib jew il-bajd) u I-hmieg mill-intestini,

— i tigi indikata d-distribuzzjoni tal-fdalijiet bejn il-prodotti rilevanti li jittieklu ta’ l-annimali,

— li jigu kkwantifikati l-komponenti magguri tal-fdal u li tintwera l-effi¢jenza fil-proceduri ta’ I-
estrattazzjoni ghal dawn il-komponenti,

— i tigi ggenerata l-informazzjonili minnha trid tittiched decizjoni dwar il-htiega ta’ studji dwar 1-ghalf ta’
l-annimali ta’ l-irziezet kif ipprovdut fil-punt 6.4,

— li jigu decizi d-definizzjoni u l-espressjoni ta’ fdal.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

L-istudji dwar il-metabolizmu ta’ l-annimali, bhall-annimali li jixtarru tal-halib (p.e. il-moghoz jew il-bagar)
jew it-tajr ibid, ikunu mehtiega biss meta l-pesticida uzat jista’ jwassal ghal fdalijiet sinifikanti fl-ghalf ta’ I-
annimali ta’ l-irziezet (= 0,1 mg/kg tad-dieta totali kif ircevuta, minbarra l-kazijiet specjali p.e. s-sustanzi
attivi li jakkumulaw). Fejn jibda jidher illi l-passaggi tal-metabolizmu jiddifferixxu sinifikament fil-far meta
mqabbel ma’ l-annimali li jixtarru, irid jigi kondott studju fuq il-majjal ghajr jekk il-process tat-tehid mistenni
ta’ I-ikel fil-majjal ma jkunx sinifikanti.

Il-provi tal-fdal

L-ghan tat-testijiet

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— 1i jikkwantifikaw l-oghla livelli probabbli tal-fdalijiet fl-ucuh tar-raba’ waqt il-hsad jew it-taghbijiet ’il
barra mill-mahzen wara l-prattika t-tajba tal-biedja (PTB) proposta,

u

— i tigi stabbilita, meta approprjat, ir-rata tad-deklin fid-depoziti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Dawn l-istudji dejjem iridu jitwettqu fejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jigi applikat lill-pjanti/
prodotti mill-pjanti li jintuzaw bhala ikel jew ghalf jew fejn il-fdalijiet mill-hamrija jew is-substrati l-ohra
jistghu jittiehdu minn dawn il-pjanti ghajr fejn tkun possibbli l-estrapolazzjoni mill-informazzjoni adegwata
fuq wicc iehor tar-raba’.
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L-informazzjoni tal-prova tal-fdal ghandha tigi ssottomessa fid-dossier ta’ I-Anness Il ghal dawk l-uzi tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalihom tkun qieghda tintalab l-awtorizzazzjoni mal-waqt ta’ I-
introduzzjoni ta’ dossier sabiex tigi inkluza s-sustanza attiva fl-Anness 1.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Il-provi ssorveljati ghandhom jikkorrispondu mal-PTB kritika proposta. Il-kondizzjonijiet tat-test iridu jqisu
l-oghla fdalijiet li jistghu ragjonevolment jinholqu (p.e. in-numru massimu ta’ l-applikazzjonijiet proposti, 1-
uzu tal-kwantita massima prevista, l-igsar intervalli taz-zmien qgabel il-hsad, il-perjodi taz-zmien taz-zamma
jew il-perjodi taz-zmien tal-hazna) imma li jibqghu rapprezentattivi tal-kondizzjonijiet realistici ta’ l-aghar
kaz li fihom is-sustanza attiva tkun trid tintuza.

Trid tigi ggenerata u ssottomessa informazzjoni bizzejjed sabiex tikkonferma illi I-mudelli stabbiliti jzommu
ghar-regjuni u ghall-firxa ta’ kondizzjonijiet, li xaktarx jintlaqghu maghhom fir-regjuni interessati li
ghalihom irid jigi rrakkommadat l-uzu.

Meta jkun gieghed jigi stabbilit programm ta’ prova ssorveljata, iridu jitgiesu I-fatturi normali bhalma huma
d-differenzi klimatici ezistenti bejn iz-zoni tal-produzzjoni, id-differenzi fil-metodi tal-produzzjoni (p.e. l-uzi
fil-berah versu l-uzi tas-serer), l-istaguni tal-produzzjoni, it-tip tal-formolazzjonijiet, ecc.

B'mod generali, ghal sett komparabbli ta’ kondizzjonijiet, il-provi ghandhom jitwettqu fuq minimu ta’ zewg
staguni tat-tkabbir. L-e¢¢ezzjonijiet kollha ghandhom jigu ggustifikati fis-shih.

Huwa difficli li jigi stabbilit bil-quddiem in-numru preciz tal-provi mehtiega ghal evalwazzjoni preliminari
tar-rizultati tal-provi. Il-htigiet minimi ta’ l-informazzjoni japplikaw biss fejn tista’ tigi stabbilita I-
komparabbilta bejn iz-Zoni tal-produzzjoni, p.e. fejn jirrigwarda 1-klima, il-metodi u l-istaguni tat-tkabbir tal-
produzzjoni, ecc. Jekk jigi assunt illi l-varjabbiltajiet l-ohra kollha (il-klima ec¢¢.) ikunu komparabbli, ikun
mehtieg minimu ta’ tmien provi rapprezentattivi taz-zona tat-tkabbir proposta ghall-prodotti magguri.
Ghall-u¢uh tar-raba’ minuri jkunu normalment mehtiega erba’ provi rapprezenttativi taz-zona tat-tkabbir
proposta.

Minhabba llivell oghla inerenti ta’ l-omogenjita fil-fdalijiet li jinholqu minn trattamenti ta’ wara l-hsad jew 1-
ucuh protetti, ikunu accettabbli l-provi minn stagun wiehed tat-tkabbir. Ghat-trattamenti ta’ wara l-hsad,
huwa fil-prin¢ipju mehtieg minimu ta’ erba’ provi, preferibbilment imwettqa flokazzjonijiet differenti
b'varjetajiet differenti mnissla bil-kultivazzjoni. Irid jitwettaq sett ta’ provi ghal kull metodu ta’ applikazzjoni
u tip ta’ mahzen sakemm jista’ jigi identifikat bic-car l-aghar kaz ta’ sitwazzjoni tal-fdal.

In-numru ta’ l-istudji ghal kull stagun ta’ tkabbir li jrid jitwettaq jista’ jitnagqas jekk jista’ jigi ggustifikat illi I-
livelli tal-fdal fil-pjanti/prodotti mill-pjanti jkun inqas mill-limitu ta’ kif jigu stabbiliti.

Fejn tkun prezenti parti sinifikanti tal-wic¢ konsumabbli fil-waqt ta’ l-applikazzjoni, nofs il-provi rrapurtati
tal-fdal issorveljati ghandhom jinkludu l-informazzjoni ghalbiex jintwera l-effett taz-zmien fuq il-livell tal-fdal
prezenti (l-istudji tad-deklin fil-fdal) ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi I-wic¢ konsumabbli ma jigix affettwat
mill-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti taht il-kondizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-istudji ta’ I-ghalf ta’ l-annimali ta’ l-irziezet

L-ghan tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigi stabbilit il-fdal fil-prodotti ta’ origini mill-annimali Ii jirrizulta mill-
fdalijiet fl-ghalf jew mill-ucuh tar-raba’ ta’ 1-ghalf frisk.

Ié-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

L-istudji dwar I-ghalf huma mehtiega biss:

— fejn jigru fdalijiet sinifikanti ( 0,1 mg/kg tad-dieta totali kif ircevuta, ghajr fkazijiet specjali, bhas-sustanzi
attivi li jakkumulaw) fl-ucuh tar-raba’ jew fparti mill-wicc tar-raba’ (p.e. it-trufijiet, l-iskart) mitmugha lill-
annimali, u
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— meta l-istudji tal-metabolizmu jindikaw illi fdalijiet sinifikanti (0,01 mg/kg jew iktar ‘il fuq mil-limitu ta’
kif jigu stabbiliti jekk dan ikun oghla minn 0,01 mg/kg) jistghu jigru fkull tessut li jittiekel ta’ l-annimali
meta jitgiesu I-livelli tal-fdalijiet fl-ghalf potenzjali miksub bir-rata tad-doza ta’ 1x.

Fejn approprjat jistghu jigu ssottomessi studji sseparati ta’ 1-ghalf ghall-annimali li jixtarru ufjew ghat-tjur li
jbidu. Fejn jidher mill-istudji tal-metabolizmu ssottomessi skond id-disposizzjonijiet tal-punt 6.2 illi 1-
passaggi tal-metabolizmu jkunu sinifikament differenti fil-majjal meta mqabbla ma’ l-annimali li jixtarru, irid
jigi kondott studju dwar l-ghalf tal-majjal ghajr jekk ikun mistenni illi l-process tat-tehid mill-majjal ma
jkunx sinifikanti.

Tl-kondizzjonijiet ta’ I-ezami

B'mod generali, I-ghalf jigi amministrat fi tliet dozi (fil-livell tal-fdal mistenni, minn tlieta sa hames darbiet, u
10 darbiet il-livell tal-fdal mistenni). Meta tigi stabbilita d-doza ta’ 1x, irid jigi kkompilat razzjon teoretiku ta’
l-ghalf.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Id-decizjoni dwar jekk huwiex mehtieg li jitwettqu I-istudji tal-processar tiddependi minn:
— l-importanza ta’ prodott ipprocessat fid-dieta tal-bniedem jew ta’ l-annimali,

— ilivell tal-fdal fil-pjanti jew fil-prodott mill-pjanti li jridu jigu pprocessati,

— il-proprjetajiet fiziko-kimici tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti rilevanti, u

— il-possibbilta illi I-prodotti tad-degradazzjoni ta’ sinifikat tossikologiku jistghu jinsabu wara l-processar
tal-pjanta jew tal-prodott mill-pjanta.

L-istudji tal-processar mhumiex normalment mehtiega jekk ma jigru l-ebda fdal sinifikanti jew l-ebda fdalijiet
li jistghu jigu stabbiliti analitikament fil-pjanta jew fil-prodott mill-pjanta li trid tigi pprocessata, jew jekk il-
process tat-tehid massimu teoriku totali ta’ kuljum (TMTK) ikun inqas minn 10 % tat-TAK. B'zieda ma’ dan,
l-istudji tal-processar mhumiex normalment mehtiega ghall-pjanti jew ghall-prodotti mill-pjanti Ii fil-bicca 1-
kbira jittieklu nejjin ghajr ghal dawk b’porzjonijiet li ma jistghux jittieklu bhac-citru, il-banana jew il-frott
tal-kiwi fejn tista’ tkun mehtiega informazzjoni dwar id-distribuzzjoni tal-fdal fil-qoxrafil-polpa.

‘Fdalijiet sinifikanti’ generalment jirreferu ghall-fdalijiet ‘il fuq minn 0,1 mgfkg. Jekk il-pesti¢ida interessat
ikollu tossicita ufjew TAK baxxi, irid jitqies kif jigu kondotti l-istudji tal-processar ghall-fdalijiet taht iz-
0,1 mg/kg li jistghu jigu stabbiliti.

semplici biss, li ma jinvolvux bidliet fit-temperatura tal-pjanta jew tal-prodott mill-pjanta, bhalma huma I-
hasil, il-qtugh tat-trufijiet jew il-pressa.

. L-effetti fuq in-natura tal-fdal

L-ghan tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigi stabbilit jekk jinholqux jew le prodotti mit-tagsim fbicciet jew ta’
reazzjoni mill-fdalijiet fil-prodotti mhux mahduma matul il-processar li jistghu jehtiegu stima sseparata tar-
riskju.

Il-kondizzjonijiet tat-testijiet

Jiddependi mil-livell u n-natura kimika tal-fdal fil-prodott mhux mahdum, ghandu jigi investigat sett ta’
sitwazzjonijiet rapprezentattivi ta’ l-idrolisi (li juru l-hidmiet tal-processar rilevanti), fejn approprjat. L-effetti
tal-process ghajr l-idrolisi, jista’ wkoll ikollhom jigu investigati, fejn il-proprjetajiet tas-sustanza attiva jew il-
metaboliti jindikaw illi jistghu jigru prodotti tossikologikament sinifikattivi tad-degradazzjoni bhala rizultat
ta’ dawn il-processi. L-istudji jigu normalment kondotti b’ghamla ttikkettjata bir-radjo tas-sustanza attiva.
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6.5.2. L-effetti fuq il-livelli tal-fdalijiet

6.6.

6.7.

L-ghan tat-testijiet

L-ghanijiet ewliena ta’ dawn l-istudji huma:

— i tigi stabbilita d-distribuzzjoni kwantitattiva tal-fdalijiet fil-prodotti varji intermedji u finali, u li jkun
jigu stimati I-fatturi tat-trasferiment,

— li jippermettu li ssir stima izjed realistika tal-process tat-tehid djetetiku tal-fdalijiet.

II-kondizzjonijiet tat-testijiet
L-istudji tal-processar ghandhom jirrapprezentaw il-processar fid-djar ufjew l-processi industrijali attwali.

Fl-ewwel kaz huwa normalment mehtieg biss li jitwettaq sett tal-qalba ta’ ‘studji bbilan¢jati’ rapprezentativi
tal-processi komuni rilevanti ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkollhom fdalijiet sinifikanti. Ghandha
tinghata gustifikazzjoni ghall-ghazla maghmula tal-process/i rapprezentattiv/i. It-teknologija li trid tigi uzata
fl-istudji tal-processar ghandha dejjem tikkorrispondi qrib kemm jista’ jkun mal-kondizzjonijiet attwali illi
normalment jigu uzati fil-prattika. Ghandha titfassal karta tal-bilanc li fiha jigi investigat il-bilan¢ bil-massa
tal-fdalijiet fil-prodotti kollha intermedjati u finali. Fit-tfassil ta’ din il-karta tal-bilanc, tista’ tigi maghrufa kull
koncentrazzjoni jew riduzzjonijiet fil-fdalijiet fil-prodotti individwali u jkunu jistghu jigu stabbiliti I-fatturi
korrispondenti tat-trasferiment.

Jekk il-prodotti mill-pjanti pprocessati jaghmlu parti importanti fid-dieta, u jekk l-istudju tal-bilan¢’ jindika
illi jista’ jigri trasferiment sinifikanti tal-fdal gewwa l-prodotti pprocessati, iridu wara jitwettqu tliet ‘studji ta’
segwiment’ ghalbiex jigu stabbiliti I-fatturi tal-koncentrazzjoni jew tad-dilwizzjoni tal-fdal.

Il-fdalijiet fl-u¢uh tar-raba’ successivi

L-ghan tat-test

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa ghalbiex jippermettu evalwazzjoni tal-fdalijiet possibbli fl-ucuh tr-raba’ li jigu
wara.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Fejn l-informazzjoni ggenerata skond il-punt 7.1. tat-Tagsima 7 ta’ l-Anness II jew il-punt 9.1. tat-
Taqsima 9 ta’ I-Anness 1II turi illi jibqghu fdalijiet sinifikanti (> 10 % tas-sustanza attiva applikata jew bhala
total tas-sustanza attiva mhux mibdula u tal-prodotti rilevanti tal-metaboliti jew tad-degradazzjoni taghha)
fil-hamrija jew fil-materjali tal-pjanti, bhat-tiben jew materjali organici sa ma jasal iz-zmien taz-zrigh jew tat-
tahwil ta’ l-ucuh tar-raba’ successivi, u li jistghu jwasslu ghal fdalijiet 'il fuq mill-limitu ta’ kif jigu stabbiliti fI-
ucuh tar-raba’ successivi waqt il-hsad ghandha titqies is-sitwazzjoni tal-fdal. Dan ghandu jinkludi
konsiderazzjoni tan-natura tal-fdal fl-ucuh tar-raba’ successivi u ghandu jinvolvi mill-inqas stima teoretika
tal-livell ta’ dawn il-fdalijiet. Jekk ma tistax tigi eskluza l-probabbilta tal-fdalijiet fl-ucuh tar-raba’ li jigu wara,
ghandhom jitwettqu studji dwar il-metabolizmu u d-distribuzzjoni, fejn mehtiega segwiti bi provi fuq il-post.

II-kondizzjonijiet tat-testijiet

Jekk titwettaq stima teoretika tal-fdalijiet fl-ucuh tar-raba’ successivi, ghandhom jinghataw id-dettalji kollha u
gustifikazzjoni.

L-istudji dwar il-metabolizmu u d-distribuzzjoni u I-provi ta’ fuq il-post, jekk mehtiega, ghandhom jitwettqu
fuq ucuh tar-raba’ rapprezentattivi maghzulin sabiex jirrapprezentaw il-prattika normali tal-biedja.
Il-livelli massimi tal-fdalijiet (LMFijiet) proposti u d-definizzjoni tal-fdalijiet

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghal-LMFijiet proposti, inkluzi, fejn rilevanti, id-dettalji kollha ta’ I-
analizi statistika uZata.

Meta jkunu qeghdin jigu ggudikati liema komposti jridu jigu inkluzi fid-definizzjoni tal-fdalijiet, irid jitgies
is-sinifikat tossologika tal-komposti, l-ammonti li x’aktarx ikunu prezenti u I-pratticita tal-metodi analitici
proposti ghall-kontroll wara r-registrazzjoni u ghall-ghanijiet tal-monitorjar.
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6.8.

6.9.

L-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad proposti ghall-uzi previsti, jew il-perjodi taz-zmien taz-zamma
jew il-perjodi taz-zmien tal-hazna, fil-kaz ta’ l-uzi wara l-hsad

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-proposti.

Stima tal-potenzjal u ta’ l-espozizzjoni attwali permezz ta’ dieti u mezzi ohra

Trid tinghata konsiderazzjoni lill-kalkolu ta’ tbassira realistika dwar il-process tat-tehid djetetiku. Dan jista’
jsir fmanjiera ta’ ghamla ta’ pass li jwassal ghal tbassir realistiku dejjem jizdied tal-process tat-tehid. Fejn
rilevanti, iridu jitgiesu s-sorsi l-ohra ta’ l-espozizzjoni bhalma huma I-fdalijiet li jinholqu mill-uzu tal-
medicini jew tad-drogi veterinarji.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ -imgiba tal-fdalijiet

Ghandhom jitwettqu sommarju u evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni kollha pprezentata fdin it-Tagsima skond
il-gwida moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri dwar il-format ta’ dawn is-sommarji u
evalwazzjonijiet. Ghandu jinkludi stima ddettaljata u kritika ta’ din l-informazzjoni fil-kuntest tal-kriterji u I-
linji gwida rilevanti evalwattivi u tat-tehid tad-decizjoni, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-bniedem u
ghall-annimali li jistghu jigru jew li jinholqu, u I-kobor, il-kwalita u I-fiducja tad-database.

B'mod partikolari, irid jigi indirizzat s-sinifikat tossikologiku ta’ kull metabolit mhux mammiferu.

Ghandha tithejja dijagramma skematika tal-moghdija metabolika fil-pjanti u fl-annimali bi spjega qasira tad-
distribuzzjoni u l-bidliet kimici involuti.”
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ANNESS 11

It-Tagsima 8 tal-Parti A ta’ I-Anness Il tad-Direttiva 91/414/KEE hija mibdula b'li gej:

“8.

8.1.

8.2.

8.3.

IL-FDALIIET GEWWA JEW FUQ IL-PRODOTTI, L-IKEL U L-GHALF ITTRATTATI
Dahla
Japplikaw id-disposizzjonijiet tad-Dahla ghat-Taqasima 6 ta’ I-Anness II.

Il-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tal-fdalijiet fil-pjanti jew fl-annimali ta’ l-irziezet

L-ghan tat-testijiet
L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— i jipprovdu stima tal-fdalijiet totali terminali fil-porzjon rilevanti ta’ l-ucuh tar-raba’ fil-waqt tal-hsad
wara li jsir it-trattament kif propost,

— i jgisu r-rata tad-degradazzjoni u tal-hmieg mill-intestini tal-fdal totali fcerti prodotti mill-annimali (il-
halib jew il-bajd) u fil-hmieg intestinali,

— i jidentifikaw il-komponenti magguri tal-fdal terminali totali fl-u¢uh tar-raba’ u fil-prodotti mill-annimali
li jittieklu rispettivament,

— i jindikaw id-distribuzzjoni tal-fdalijiet bejn il-partijiet rilevanti ta’ l-ucuh tar-raba’ u bejn il-prodotti
rilevanti mill-annimali li jittieklu rispettivament,

— li jikkwantifikaw il-komponenti magguri tal-fdal u li juru l-effijenza tal-proceduri ta’ l-estrattazzjoni ghal
dawn il-komponenti,

— i jiggeneraw l-informazzjoni li fugha tista’ tittiched decizjoni dwar il-htiega ta’ studji dwar I-ghalf ta’ I-
annimali ta’ l-irziezet kif ipprovdut fil-punt 8.3,

— li jiddeciedu dwar id-definizzjoni u l-espressjoni ta’ fdal.

I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

L-istudji supplimentari dwar il-metabolizmu jinhtiegu li jitwettqu biss fejn mhux possibbli illi tigi estrapolata
mill-informazzjoni miksuba s-sustanza attiva skond il-htigiet tal-punti 6.1. u 6.2. tat-Tagaima 6 ta’ I-
Anness 1I. Dan jista’ jkun il-kaz ghall-ucuh tar-raba’ jew ghall-annimali ta’ l-irziezet li ghalihom ma tkunx
inghatat l-informazzjoni fil-qafas ta’ l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness 1 jew fejn mhux mehtieg illi
jigu emendati I-kondizzjonijiet ghall-inkluzjoni taghha fl-Anness I jew fejn jista’ jkun mistenni illi jista’ jigri
metabolizmu differenti.

1l-kondizzjonijiet tat-testijiet
Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punti 6.1. u 6.2. tat-
Tagsima 6 ta’ l-Anness II.

Il-provi tal-fdalijiet

L-ghanijiet tat-testijiet
L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— li jikkwantifikaw l-oghla livelli tal-fdal probabbli fl-ucuh tar-raba’ ttrattati wagqt il-hsad jew it-tnehhija tat-
taghbija mill-mahzen wara l-prattika tajba tal-biedja (PTB) proposta,

u

— i jistabbilixxu, meta approprjat, ir-rata tad-deklin tad-depoziti tal-pesticidi.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Il-provi supplimentari dwar il-fdalijiet jinhtiegu li jitwettqu biss fejn mhux possibbli illi tigi estrapolata mill-
informazzjoni miksuba s-sustanza attiva skond il-htigiet tal-punt 6.3. tat-Tagsima 6 ta’ l-Anness Il Dan
jista” jkun il-kaz ghall-formolazzjoniet spe¢jali, ghall-metodi spe¢jali ta’ l-applikazzjoni jew ghall-ucuh tar-
raba’ li ghalihom ma tkunx giet issottomessa l-informazzjoni fil-qafas ta’ l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-
Anness [.

1l-kondizzjonijiet tat-testijiet

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punt 6.3. tat-Tagsima 6 ta’ 1-
Anness L.

L-istudji dwar l-ghalf ta’ l-annimali ta’ l-ir-rziezet

L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigi stabbilit il-fdal fil-prodotti ta’ origini mill-annimali li jirrizultaw mil-
fdalijiet fil-ghalf jew fil-prodotti ta’ I-ghalf frisk.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

I¢-cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Il-provi supplimentari dwar l-ghalf bl-iskop li jigu ezaminati I-livelli tal-fdalijiet ghall-prodotti ta’ l-origini
mill-annim ?1 huma mehtiega biss fejn mhux possibbli illi tigi estrapolata mill-informazzjoni miksuba s-
sustanza attiva skond il-htigiet tal-punt 6.4. tat-Taqsaima 6 ta’ I-Anness II. Dan jista’ jkun il-kaz fejn irid jigi
awtorizzat ghalf frisk addizzjonali mill-ucuh tar-raba’ li jwassal ghal process mizjud tat-tehid tal-fdalijiet ta’ I-
annimali ta’ l-irziezet li ghalih ma tkunx giet issottomessa l-informazzjoni fil-qafas ta’ l-inkluzjoni tas-
sustanza attiva fl-Anness L.

Tl-kondizzjonijiet tat-testijiet

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punt 6.4. tat-Tagsima 6 ta’ 1-
Anness I

L-ghanijiet tat-testijiet
L-ghanijiet ewliena ta’ dawn l-istudji huma:

— i jistabbilixxu jekk ikunx hemm jew le prodotti mill-gsim fbicciet jew ta’ reazzjoni li jinholqu mill-
fdalijiet fil-prodotti mhux mahduma matul il-processar li jistghu jehtiegu stima sseparata tar-riskju,

— i jistabbilixxu d-distribuzzjoni kwantitattiva tal-fdalijiet fil-prodotti varji intermedji u finali, u li jistimaw
il-fatturi tat-trasferiment,

— li jghinu stima izjed realistika li trid issir tal-process tat-tehid djetetiku tal-fdalijiet.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

L-istudji supplimentari dwar il-fdal jinhtiegu li jitwettqu biss fejn mhux possibbli illi tigi estrapolata mill-
informazzjoni miksuba s-sustanza attiva skond il-htigiet tal-punt 6.5. tat-Tagsima 6 ta’ l-Anness Il Dan
jista’ jkun il-kaz ghall-ucuh tar-raba’ li ghalihom ma tkunx giet issottomesa l-informazzjoni fil-qafas ta’
inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness I jew fejn mhux mehtiega sabiex jigu emendati l-kondizzjonijiet ta’ I-
inkluzjoni taghha fl-Anness 1.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punt 6.5. tat-Tagsima 6 ta’ I-
Anness II.

Il-fdalijiet fl-u¢uh tar-raba’ i jigu wara

L-ghan tat-test

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jippermettu evalwazzjoni tal-fdalijiet possibbli fl-ucuh tar-raba’ li jigu wara.

Ié-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

L-istudji supplimentari huma mehtiega biss fejn mhux possibbli illi tigi estrapolata mill-informazzjoni
miksuba s-sustanza attiva skond il-htigiet tal-punt 6.6. tat-Tagsima 6 ta’ I-Anness II. Dan jista’ jkun il-kaz
ghall-formolazzjonijiet spe¢jali, ghall-metodi spe¢jali ta’ l-applikazzjoni jew ghall-ucuh tar-raba’ li ghalihom
ma tkunx giet issottomessa l-informazzjoni fil-gafas ta’ I-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness 1.

Il-kondizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punt 6.6. tt-Tagsima 6 ta’ I-
Anness 1.

Iivelli massimi tal-fdalijiet (LMFijiet) proposti u d-definizzjoni tal-fdalijiet

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-LMFijiet proposti, inkluzi, fejn rilevanti, id-dettalji kollha ta’ I-
analizi statistika uzata.

Jekk l-istudji dwar il-metabolizmi ssottomessi skond id-disposizzjonijiet tal-punt 8.1. jindikaw illi d-
definizzjoni tal-fdal ghandha tigi mibdula filwaqt li titqies id-definizzjoni attwali tal-fdal u I-gudizzju mehtieg
kif imfissra fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 6.7. tat-Taqsima 6 ta’ l-Anness II, tista’ tinhtieg
evalwazzjoni mill-gdid tas-sustanza attiva.

L-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad ro({)osti ghall-uzu previst, jew il-perjodi taz-zmien taz-zamma
jew fil-mahzen, fil-kaz ta’ l-uzi wara l-hsad.

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-proposti.
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8.8.

8.9.

L-istima tal-potenzjal u ta’ l-epozizzjoni attwali permezz ta’ dieti u mezzi ohra

Trid tinghata konsiderazzjoni ghall-kalkolu ta’ tbassir realistiku tal-process tat-tehid djetetiku. Dan jista’ jsir
fil-manjiera ta’ ghamla ta’ pass li jwassal ghal tbassir realistiku dejjem jizdied tal-process tat-tehid. Fejn
rilevanti, iridu jitgiesu s-sorsi l-ohra ta’ l-espozizzjoni bhalma huma I-fdalijiet li jinholqu mill-uzu tal-
medicini jew tad-drogi veterinarji.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ -imgiba tal-fdalijiet

Iridu jigu mwettqa s-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni kollha pprezentata fdin it-Tagsima
skond il-gwida moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri li tirrigwarda 1-format ta’ dawn is-
sommarji u evalwazzjonijiet. Ghandu jinkludi stima ddettaljata u kritika ta’ din l-informazzjoni fil-kuntest
tal-kriterji u tal-linji gwida rilevanti evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet, breferenza partikolari ghar-riskji
ghall-bniedem u g%aﬁ—annimali li jistghu jigru jew jinholqu, il-punt, il-kwalita u I-fidu¢ja tad-database.

Fejn tkun giet issottomessa l-informazzjoni tal-metabolizmu, irid jigi indirizzat is-sinifikat tossikologiku ta’
kull metabolita mhux mammifera.

Ghandha tigi mfassla diagramma skematika tal-moghdija metabolika fil-pjanti u fl-annimali bi spjega qasira
tad-distribuzzjoni u tal-bidliet kimici involuti fl-informazzjoni dwar il-metabolizmu.”



