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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2001/36/KE
tas-16 ta’ Mejju 2001

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

(Test b’relevanza 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 28 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti ('), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2001/1999/KE (3, u b'mod partikolari I-Artikolu 18 (2) taghha,

Billi:

(1)  L-Annessi IIB u IIIB mad-Direttiva 91/414/KEE jiddik-
jaraw il-htigiet ghad-dossier li jrid jigi ssottomess minn
applikant rispettivament ghalbiex tigi inkluza sustanza
attiva li tikkonsisti minn mikro-organizmi jew virusijiet
fl-Anness I ma’ din id-Direttiva u ghalbiex jigi awtorizzat

prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bbazat fuq it-thejjijiet
tal-mikro-organizmi jew il-virusijiet.

(2)  Huwa mebhtieg illi jigu indikati, fl-Annessi [IB u IIIB, lill-
applikanti, bil-preciz kemm jista’ jkun, id-dettalji kollha
dwar it-taghrif mehtieg, bhalma huma ¢-cirkostanzi, il-
kondizzjonijiet u I-protokolli tekni¢i li tahthom trid tigi
ggenerata certa informazzjoni; dawn id-disposizzjonijiet
ghandhom jigu introdotti hekk kif ikunu disponibbli
ghalbiex jippermettu lill-applikanti li juzawhom fit-
thejjija tad-dossiers taghhom.

(3)  Huwa approprjat illi jigu ddifferenzjati l-htigiet ta’ I-
informazzjoni ghas-sustanzi kimici u l-mikro-organizmi
feerti aspetti, billi numru ta’ htigiet, p.e. dwar kwistjoni-
jiet li jirrigwardaw id-destin u l-imgiba fl-ambjent u 1-
residwi, huma specifici ghall-kimici filwaqt li ohrajn,

bhal dawk dwar l-ineffettivita, huma specifici ghall-
mikro-organizmi

(4 Huwa issa possibbli illi tiddahhal iktar prec¢izjoni rigward
il-htigiet ta’ l-informazzjoni billi nkisbet l-esperjenza
matul l-evalwazzjoni ta’ numru ta’ sustanzi attivi godda

UL 230, tad-19.08.91, p. 1.
U

()G
() GUL 113, ta' 1-24.04.01, p. 5.

li jikkonsistu fmikro-organizmi. B'mod partikolari, 1-erji
tas-sahha fuq ix-xoghol, l-espozizzjoni tal-konsumatur,
ir-riskju ambjentali kienu bla hsara ghal bidliet magguri.

(5)  I-Kumitat Xjentifiku tal-Pjanti pprovda opinjoni li
ttrattat il-principji asso¢jati ma’ l-uzu tal-mikro-orga-
nizmi bhala prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-
Kumitat ipprovda kummenti dwar abbozz bikri tal-htiiet
ta’ l-informazzjoni. Ir-rakkomandazzjonijiet maghmula
mill-Kumitat fl-opinjoni (}), inkluzi l-emendi proposti
ghat-test ta’ l-abbozz tal-htigiet ta’ l-informazzjoni
ttiehdu fkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni.

(6)  I-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti tas-Sahha tal-Pjanti,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness II mad-Direttiva 91/414/KEE ghandu jigi emendat kif
iddikjarat fl-Anness I ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Anness IIl mad-Direttiva 91/414/KEE ghandu jigi emendat kif
iddikjarat fl-Anness Il ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 3

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sa%iex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva l-aktar tard sa I-1 ta’
Mejju 2002. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b'dan
minnufih.

() 1-Kumitat Xjentifiku tal-Pjanti SCP/MICRD/006 finali.
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Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-disposizzjonijiet, ghandu Artikolu 5
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkum-
panjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kif trid issir
din ir-referenza.

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-16 ta’ Mejju 2001.
Artikolu 4

Ghall-Kummissjoni
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak tal- 4
pubblikazzjoni taghha fil-Gumal Uffijali ~ tal-Komunitajiet David BYRNE
Ewropej. Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

L-Anness II mad-Direttiva 91/414/KE huwa emendat kif gej:

)

Il-punt 2.4 li gej jigi mizjud mad-Dahla:

“2.4. Bhala deroga mill-punt 2.1, ghas-sustanzi attivi li jikkonsistu fmikro-organizmi jew virusijiet, it-testijiet u

l-analizi maghmula biex tinkiseb l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet u/jew is-sigurta rigward aspetti ohra
ghajr is-sahha tal-bniedem, setghu gew kondotti mill-facilitajiet jew mill-organizzazzjonijiet uffi¢jali tat-
testijiet jew irrikonoxxuti uffi¢jalment li ghall-inqas jissodisfaw il-htigiet fil-punti 2.2 u 2.3 tad-Dahla ta’ I-
Anness II1.”

[t-Tagsima B tigi mibdula b’li gej:

“PARTI B

Dahla

(i) Is-sustanzi attivi huma definiti fl-Artikolu 2(4) u jinkludu s-sustanzi kimici u I-mikro-organizmi inkluzi 1-

(ii

(iid

=

=

virusijiet.

Din il-Parti tipprovdi I-htigiet ta’ l-informazzjoni ghas-sustanzi attivi li jikkonsistu fmikro-organizmi,
inkluzi l-virusijiet.

Ghall-ghanijiet tal-Parti B ta’ I-Anness 11, l-espressjoni mikro-organizmu hija uzata u hija ddefinita kif gej:

‘Entita mikrobijologika, cellolari jew mhux cellolari, kapaci tat-tennija jew li tittrasferixxi materjal
genetiku.’.

Din id-definizzjoni tapplika ghall-batterji, il-fungi, il-protozoa, il-virusijiet u l-virojdi, izda mhux limitata
ghalihom biss.

Ghall-mikro-organizmi kollha li huma bla hsara ghall-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti l-gherf
kollu rilevanti disponibbli u t-taghrif fil-letteratura.

L-iktar taghrif importanti u informattiv jinkiseb mill-karatterizzazzjoni u l-identifikazzjoni ta’ mikro-
organizmu. Dan it-taghrif jinsab fit-taqsimiet 1 sa 3 (l-identita, il-proprjetajiet bijologici u iktar taghrif) li
jifformaw il-bazi ta’ stima ta’ l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u dawk ambjentali.

L-informazzjoni ggenerata dan l-ahhar mill-esperimenti konvenzjonali tossikologici ufjew patologici fuq 1-
annimali tal-laboratorju hija normalment mehtiega ghajr jekk l-applikant ikun jista’ jiggustifika, fuq il-bazi
tat-taghrif ta’ qabel, illi l-uzu tal-mikro-organizmu, fil-kondizzjonijiet proposti ta’ l-uzu, ma jkollux effetti
ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht l-art jew kull influwenza mhux
acCettabbli fuq l-ambjent.

Sakemm jigu accettati linji gwida specifici fil-livell internazzjonali, it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat
bl-uzu tal-linji gwida disponibbli tat-test accettati mill-awtorita kompetenti (p.e. il-linji ta’ gwida ta’ I-
USEPA ("); fejn approprjat ghadhom jigu addattati I-linji gwida tat-test kif deskritti fil-Parti A ta’ l-Anness
II, hekk illi jkunu approprjati ghall-mikro-organizmi. It-metodu tat-testijiet ghandu jinkludi mikro-
organizmi vijabbli u, jekk approprjat, dawk mhux vijabbli, u ta’ kontroll battal.

Fejn isiru t-testijiet, trid tigi pprovduta deskrizzjoni (specifikazzjoni) iddettaljata tal-materjal uzat u ta’ 1-
impuritajiet tieghu, skond id-disposizzjonijiet tal-punt 1.4 tat-tagsima 1. Il-materjal uzat ghandu jkun ta’

Fejn jigu kondotti studji li juzaw il-mikro-organizmi prodotti fil-laboratorju jew bsistema pilota tal-
produzzjoni ta’ pjanta, l-istudji jridu jittennew bl-uzu tal-mikro-organizmi kif iffabbrikati, ghajr jekk jista’
jigi muri illi l-materjal uzat fit-test huwa essenzjalment l-istess ghall-ghanijiet tat-testijiet u l-istima.
GUSEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996HG

(") I-LinjiGwida tat-Testijiet tal-Pesticidi Mikrobjali ta’ I-USEPA, Serje OPPTS 885, ta’ Frar 1996
(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).<OH
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1.1.

1.2.

1.3.

(v) Fejn il-mikro-organizmu jkun genetikament immodifikat, kif definit fid-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE
tat-23 ta’ April 1990 dwar ir-rilaxx deliberat fl-ambjent ta’ organizmi genetikament modifikati ('), trid tigi
ssottomessa kopja ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni i tirrigwarda l-istima tar-riskju ghall-ambjent, kif
iddikjarata fl-Artikolu 1(3) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Fejn rilevanti, l-informazzjoni ghandha tigi analizzata bl-uzu tal-metodi statisti¢i approprjati. Ghandhom
jigu rrapportati d-dettalji shah ta’ l-analizi statistiku (p.e. l-istimi kollha tal-punti ghandhom jinghataw
bintervalli taz-zmien tal-fidu¢ja, ghandhom jinghataw il-valuri p ezatti iktar milli jigu ddikjarati
sinifikanti/mhux sinifikanti).

,_\
<
=

=

(vi

=

Fil-kaz ta' l-istudji li fihom l-ghoti tad-dozi jinfirex fuq perjodu taz-zmien, l-ghoti tad-dozi ghandu
preferibbilment isir bl-uzu ta’ lott wiehed ta’ mikro-organizmi, jekk tippermetti l-istabbilta.

Jekk l-istudji ma jitwettqux bl-uzu ta’ lott wiched ta’ mikro-organizmi, irid jigi ddikjarat ix-xebh tal-lottijiet
differenti.

Kull meta l-istudju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, trid tigi rrappurtata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett
zvantagguz.

(vii) Jekk I-azzjoni ghall-protezzjoni tal-pjanti hija maghrufa li tkun dovuta ghall-effetti residwali tat-tossini/
metaboliti jew jekk ikunu mistennija residwi sinifikanti ta’ tossini/metaboliti li ma humiex relatati ma’ 1-
effett tas-sustanza attiva, irid jigi ssottomess dossier ghat-tossin/metabolit skond il-htigiet tal-Parti A ta’ I-
Anness II.

L-IDENTITA TAL-MIKRO-ORGANIZMU

L-identifikazzjoni flimkien mal-karatterizzazzjoni tal-mikro-organizmu jipprovdu l-aktar taghrif importanti u
huma punt krucjali ghat-tehid tad-decizjonijiet.

L-Applikant

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant (-indirizz permanenti fil-komunita), kif iridu jigu
pprovduti l-isem, il-kariga, in-numru tat-telfon u tal-fax tal-persuna approprjata tal-kuntatt.

Fejn, b'zieda ma’ dan, l-applikant ikollu uffi¢¢ju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li lilu tigi ssottomessa
l-applikazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness I, u jekk differenti, lill-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 iridu
jigu pprovduti l-isem, il-kariga u n-numru tat-telefon u tal-fax tal-persuna approprjata tal-kuntatt.

II-Produttur

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-produttur jew tal-produtturi tal-mikro-organizmu kif iridu jigu
pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant li fih jigi prodott il-mikro-organizmu. Irid jigi pprovdut punt tal-
kuntatt (preferibbilment punt centrali tal-kuntatt, li jinkludi l-isem, in-numru tat-telefon u tal-fax), bil-hsieb li
jigi pprovdut it-taghrif ta’ aggornament u t-twegibiet ghad-domandi li jinholqu, rigward it-teknologija tal-
produzzjoni, il-processi u Il-kwalita tal-prodott (inkluzi fejn rilevanti, il-lottijiet individwali) Fejn, wara I
inkluzjoni tal-mikro-organizmu fl-Anness I, ikun hemm tibdil fil-lokazzjoni jew fin-numru tal-produtturi, it-
taghrif mehtieg irid jerga’ jigi nnotifikat lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

L-isem u d-deskrizzjoni ta’ l-ispedi, il-karatterizzazzjoni tar-razza

(i) l-mikro-organizmu ghandu jigi ddepozitat fkollezzjoni ta’ kulturi rrikonoxxuta internazzjonalment u
moghti numru ta’ l-adezjoni u dawn id-dettalji jridu jigu ssottomessi

(ii) Kull mikro-organizmu li huwa bla hsara ghall-applikazzjoni ghandu jigi identifikat u msemmi fil-livell ta’ 1-
ispeci. Iridu jigu ddikjarati l-isem xjentifiku u l-gruppar tassonomiku, jigifieri il-familja, il-genu, l-ispedi, il-
karattru, it-tip ta’ velenu, il-pathovar jew kull denominazzjoni ohra rilevanti ghall-mikro-organizmu
Irid jigi indikat jekk il-mikro-organizmu:

— huwiex indigenu jew mhux indigenu fil-livell ta’ l-ispeci ghall-erja mahsuba ta’ l-applikazzjoni,

— huwiex ta’ tip selvagg,

() GUL 117, tat-08.05.90, p. 15.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

— huwiex mutant b’'mod spontanju jew b'mod indott,

— giex immodifikat bl-uzu tal-metodi tat-teknika deskritt fil-Parti 2 ta’ I-Anness 1 u l-Anness IB mad-
Direttiva 90/2210/KEE.

Fiz-zewg kazi ta’ l-ahhar, iridu jigu pprovduti d-differenzi kollha maghrufa bejn il-mikro-organizmu
mmodifikat u r-razza selvagga genitur.

(iti) Ghandha tintuza l-ahjar tekonologija disponibbli sabiex jigi identifikat u kkaratterizzat il-mikro-organizmu
fil-livell tar-razza. Iridu jigu pprovduti I-proceduri approprjati ghat-test u I-kriterji uzati ghall-
identifikazzjoni (p.e. il-morfologija, il-bijokimika, is-serologija, l-identifikazzjoni molekulari).

iv) Iridu jigu pprovduti l-isem komuni jew l-ismijiet alternattivi u dawk li ghadda z-zmien minn fughom u I-
ismijiet tal-kodici uzati matul l-izvilupp, jekk ikun hemm minnhom.

(v) Ghandhom jigu indikati r-relazzjonijiet ma’ patogeni maghrufa.

L-ipecifikazzjoni tal-materjal uzat ghall-fabbrikazzjoni tal-prodotti fformulati

Il-kontenut tal-mikro-organizmu

Irid jigi rrappurtat il-kontenut minimu u massimu tal-mikro-organizmu fil-materjal uzat ghall-fabbrikazzjoni
tal-prodotti fformulati. Il-kontenut ghandu jigi espress ftermini approprjati, bhalma huma n-numru ta’ 1-
unitajiet attivi skond il-volum jew il-piz jew fxi mod iehor li jkun rilevanti ghall-mikro-organizmu.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu x’jagsam ma’ sistemi pilota tal-produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid jigi
pprovdut mill-gdid lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri galadarba jkunu gew stabbilizzati I-metodi u l-proceduri
tal-produzzjoni fuq skala industrijali, jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjoni mibdula ta’ safa.

L-identita u I-kontenut ta’ l-impuritajiet, I-adittivi, il-mikro-organizmi li jkkontaminaw

Huwa mixtieq li jkun hemm prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti minghajr kontaminanti (inkluzi I-mikro-
organizmi li jikkontaminaw), fejn possibbli. Il-livell u n-natura tal-kontaminanti accettabbli ghandhom jigu
ggudikati mil-lat ta’ I-istima tar-riskju, mill-awtorita kompetenti.

Jekk possibbli u approprjat, ghandhom jigu rrappurtati l-identita u I-kontenut massimu tal-mikro-organizmi
kollha kontaminanti, espressi fl-unita approprjata. It-taghrif dwar l-identita ghandu jigi pprovdut fejn possibbli
kif deskritt fil-punt 1.3. tat-tagsima ¢ tal-Parti B ta’ I-Anness IL.

Il-metaboliti rilevanti (jigifieri jekk mistennija li jkunu ta’ thassib ghas-sahha umana ufjew l-ambjent) maghrufa
li jigu ffurmati mill-mikro-organizmu ghandhom jigu identifikati u kkaratterizzati fi stati differenti jew fl-istadji
tat-tkabbir tal-mikro-organizmu (ara t-(viii) fid-Dahla ta’ I-Anness 1IB).

Fejn rilevanti, irid jigi pprovdut taghrif iddettaljat dwar il-komponenti kollha bhalma huma I-kondensati, il-
medju tal-kultura, ecc.

Fil-kaz ta’ l-impuritajiet kimici li huma rilevanti ghas-sahha tal-bniedem ufjew l-ambjent, iridu jigu pprovduti I-
identita u l-kontenut massimu, espressi f'termini approprjati.

Fil-kaz ta’ l-adittivi, iridu jigu pprovduti l-identita u l-kontenut fi g/kg.

It-taghrif dwar l-identita tas-sustanzi kimi¢i bhalma huma l-adittivi irid jigi pprovdut kif deskritt fil-punt 1¢.10
tat-tagsima 1 tal-Parti A ta’ -Anness 1L

1-profil analitiku tal-lottijiet

Fejn rilevanti, trid tigi rrappurtata l-istess informazzjoni kif deskritt fil-punt 1.11 tat-taqsima 1 tal-Parti A ta’ I-
Anness 11, bl-uzu ta’ l-unitajiet approprjati.

IL-PROPRJETAJIET BJOLOGICI TAL-MIKRO-ORGANIZMU

L-Istorja tal-mikro-organizmu u l-uzi tieghu u l-okkorrenza naturali u d-distribuzzjoni geografika

Ghandha tigi pprezentata I-familjarita, interpretata bhala d-disponibbiltda ta’ l-gherf rilevanti tal-mikro-
organizmu.
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2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

L-isfond storiku

Irid jigi pprovdut l-isfond storiku tal-mikro-organizmu u l-uzu tieghu (testijiet/progetti ta’ ricerka jew l-uzu
kummerdjali).

L-origini u l-okkorrenza naturali

Iridu jigu ddikjarati r-regjun geografiku u l-post fl-ekosistema (jigifieri 1-pjanta ospitatrici, l-annimal ospitatur,
jew il-hamrija minn fejn il-mikro-organizmu kien izolat). Ghandu jigi rrappurtat il-metodu ta’ l-izolazzjoni tal-
mikro-organizmu. L-okkorrenza naturali tal-mikro-organizmu fl-ambjent rilevanti ghandha tinghata jekk
possibbli fil-livell tar-razza.

Fil-kaz ta’ mutant, jew ta’ mikro-organizmu genetikament immodifikat (kif iddefinit fil-Parti 2 ta’ I-Anness IA, fl-
Anness IB mad-Direttiva 90/220/KEE), ghandu jigi pprovdut it-taghrif iddettaljat dwar il-produzzjoni u 1-
izolazzjoni tieghu u dwar il-mezzi li bihom jista’ jigi ddistingwit b’'mod car mir-razza selvagga genitur

It-taghrif dwar l-organizmu/i mmirat/i

Id-deskrizzjonijiet ta’ l-organizmu/i mmirat/i

Fejn rilevanti, iridu jigu pprovduti d-dettalji dwar l-organizmi ta’ hsara li kontrihom tinghata protezzjoni.

Il-mod ta’ l-azzjoni

Ghandu jigi identifikat il-mod principali ta’ l-azzjoni. B’konnessjoni mal-mod ta’ l-azzjoni ghandu wkoll jigi
ddikjarat jekk il-mikro-organizmu jipproducix tossin beffett residwali fuq l-organizmi mmirati. Fdan il-kaz, il-
mod ta’ l-azzjoni ta’ dan it-tossin ghandu jigi deskritt.

Fejn rilevanti, ghandu jinghata taghrif dwar il-lok ta’ l-infezzjoni u I-mod tad-dhul fl-organizmu mmirat u I-
istadji suxxettibbli tieghu. Iridu jigu rrappurtati r-rizultati ta’ kull studju sperimentali.

Ghandu jigi ddikjarat bliema triq jista’ jigri t-tehid tal-mikro-organizmu jew tal-metaboliti tieghu (specjalment
it-tossini) (p.e. bil-kuntatt, bl-istonku, bit-tehid tan-nifs). Irid jigi ddikjarat ukoll jekk il-mikro-organizmu jew il-
metaboliti tieghu jigux traslokati fil-pjanti jew le u, fejn rilevanti, kif issir din it-traslokazzjoni.

Fil-kaz ta’ effett patogeniku fuq l-organizmi mmirati, ghandhom jigu indikati d-doza infettiva (id-doza mehtiega
ghalbiex tohloq infezzjoni bl-effett mahsub fuq l-ispe¢i immirati) u t-trasmissibbilta (il-possibbilta tat-tixrid tal-
mikro-organizmu fil-popolazzjoni mmirata, izda wkoll minn spe¢i mmirat ghal speci ichor (mmirat) wara 1-
applikazzjoni fuq il-kondizzjoni proposta ta’ l-uzu.

Il-firxa ta’ l-ispecificita ospitanti u ta’ l-effetti fuq specji ohra ghajr l-organizmu ta’ hsara immirati

Ghandu jinghata kull taghrif disponibbli dwar l-effetti fuq l-organizmi mhux immirati gewwa l-erja li fiha I-
mikro-organizmi jistghu jixterdu. Ghandha tigi indikata l-okkorrenza ta’ l-organizmi mhux immirati li jew jigu
mill-qrib mill-ispeci immirati jew li jkunu esposti b'mod spegjali.

Ghandha tigi ddikjarata kull esperjenza ta’ l-effett tossiku tas-sustanza attiva jew tal-prodotti metabolici taghha
fuq il-bniedem jew l-annimali, dwar jekk l-organizmu jkunx kapaci li jikkolonizza jew jidhol fil-bniedem jew fl-
annimali (inkluzi l-individwi immunosopprimiti) jew jekk ikunx patogeniku. Ghandha tigi ddikjarata kull
esperjenza dwar jekk is-sustanza attiva jew il-prodotti taghha jistghux jiritaw il-gilda, l-ghajnejn jew l-organi
respiratorji tal-bniedem jew ta’ l-annimali u jekk humiex allergenici fil-kuntatt mal-gilda jew meta jittichdu
man-nifs.

L-istadji ta’ l-izvilupp/i¢-¢iklu tal-hajja tal-mikro-organizmu

Irid jigi pprezentat it-taghrif dwar ic-ciklu tal-hajja tal-mikro-organizmu, is-simbjozi deskritta, il-parasitizmu, il-
kompetituri, il-predaturi, ec¢., inkluzi l-organizmi li jospitaw, kif ukoll il-garrara tal-virusijiet. Iridu jigu
ddikjarati z-zmien tal-generazzjoni u t-tip tar-riproduzzjoni tal-mikro-organizmu.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Irid jigi pprovdut taghrif dwar l-okkorrenza ta’ l-istadji tal-mistrieh u Z-zmien tas-sopravivenza, tal-virulenza u
tal-potenzjal ta’ infezzjoni taghhom.

Irid jigi indikat il-potenzjal tal-mikro-organizmu li jipproduci l-metaboliti, inkluzi t-tossini i huma ta’ thassib
ghas-sahha tal-bniedem u/fjew l-ambjent, fl-istadji differenti tieghu ta’ zvilupp wara r-rilaxx.

L-infettivita, it-tixrid u l-abbilta tal-kolonizzazzjoni

Iridu jigu indikati l-persistenza tal-mikro-organizmu u t-taghrif dwar ic-¢iklu tal-hajja tieghu fil-kondizzjonijiet
tipi¢ci ambjentali ta’ l-uzu. B'zieda m’ dan trid tigi ddikjarata kull sensittivita partikolari tal-mikro-organizmu
ghal certi tagsimiet ta’ l-ambjent (ez. id-dawl UV, il-hamrija, -ilma).

Iridu jigu ddikjarati 1-htigiet ambjentali (it-temperatura pH, l-umdita, il-htigiet tan-nutriment, ec¢.) ghas-
sopravivenza, ir-riproduzzjoni, il-kolonizzazzjoni, il-hsara (inkluzi ¢-celloli umani) u l-effettivita tal-mikro-
organizmu. Ghandha tigi indikata l-prezenza tal-fatturi specifici tal-virulenza.

Trid tigi stabbilita I-firxa tat-temperatura li fiha jikber il-mikro-organizmu, inkluzi t-temperaturi minimi,
massimi u ottimi. Dan it-taghrif huwa ta’ valur partikolari ghalbiex jaghti bidu ghall-istudji dwar l-effetti fuq is-
sahha tal-bniedem (it-tagsima 5).

Irid jigi ddikjarat ukoll l-effett possibbli tal-fatturi bhat-temperatura, id-dawl UV, il-pH, u l-prezenza ta’ certi
sustanzi fuq l-istabbilta tat-tossini rilevanti.

Irid jigi pprovdut it-taghrif dwar ir-rotot possibbli tat-tixrid tal-mikro-organizmu (permezz ta’ l-arja bhala

ambjentali rilevanti ghall-uzu.

Ir-relazzjoni ma’ pjanti jew annimali jew patogeni umani maghrufa

Ghandhom jigu indikati l-ezistenza possibbli ta’ speci jew aktar tal-genu tal-mikro-organizmi attivi ufjew, fejn
rilevanti, il-mikro-organizmi Ii jikkontaminaw maghrufa li huma patogenic¢i ghall-bniedem, ghall-annimali,
ghall-ucuh tar-raba’ jew ghall-ispeci l-ohra mhux immirati u t-tip tal-mard ikkawzat minnhom. Ghandu jigi
ddikjarat jekk ikunx possibbli, u jekk le, b’liema mezzi jista’ jigi maghruf il-mikro-organizmu attiv mill-ispeci
patogenici.

L-istabbilta genetika u I-fatturi li jaffettwawha

Fejn approprjat, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar l-istabbiltd genetika (p.e. ir-rata tal-mutazzjoni tal-karatteristici
li ghandhom xjagsmu mal-mod ta’ l-azzjoni jew l-ammont tal-materjal ezogenu genetiku uzat) fil-
kondizzjonijiet ambjentali ta’ l-uzu propost.

Irid ukoll jigi pprovdut it-taghrif dwar il-kapacita tal-mikro-organizmu li jittrasferixxu materjal genetiku lill-
organizmi l-ohra kif ukoll il-kapacita tieghu li jkun patogeniku ghall-pjanti, ghall-annimali jew ghall-bniedem.
Jekk il-mikro-organizmu jgorr elementi rilevanti geneti¢i addizzjonali, ghandha tigi indikata l-istabbilta tal-
karatteristici kkodifikati.

It-taghrif dwar il-produzzjoni tal-metaboliti (specjalment it-tossini)

Jekk razez ohra li jappartjenu ghall-istess spec¢i mikrobjali bhar-razza bla hsara ghall-applikazzjoni jkunu
maghrufa illi jipproducu I-metaboliti (specjalment it-tossini) b'effetti mhux accettabli ghas-sahha tal-bniedem u/
jew l-ambjent matul jew wara l-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti n-natura u l-istruttura ta’ din is-
sustanza, il-prezenza taghha gewwa jew barra ¢-cellola u l-istabbilta taghha, il-mod ta’ l-azzjoni (inkluzi I-fatturi
interni u esterni tal-mikro-organizmu mehtiega ghall-azzjoni) kif ukoll l-effetti taghha fuq il-bniedem, 1-annimali
jew l-ispeci l-ohra mhux immirati.

Iridu jigu deskritti 1-kondizzjonijiet li fihom il-mikro-organizmu jipproduci metabolit/i (spe¢jalment it-tossin/i).
Ghandu jigi pprovdut kull taghrif disponibbli dwar il-mekkanizmu Ii bih il-mikro-organizmi jirregolaw il-
produzzjoni ta’ dan/dawn il-metabolit/i. Ghandu jigi pprovdut kull taghrif disponibbli dwar l-influwenza tal-
metaboliti prodotti fuq il-mod ta’ l-azzjoni tal-mikro-organizmu.
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3.1.

3.2

L-antibijoti¢i u l-agenti l-ohra anti-mikrobjali

Hafna mikro-organizmi jipproducu xi sustanzi antibijoti¢i. L-indhil fl-uzu ta’ l-antibjjoti¢i fil-medi¢ina umana
jew veterinarja ghandu jigi evitat fkull stadju ta’ I-izvilupp tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Irid jigi pprovdut taghrif dwar ir-rezistenza jew is-sensittivita tal-mikro-organizmu ghall-antibijotici jew l-agenti
l-ohra mikrobjali, b'mod partikolari dwar l-istabbilta tal-kodifika tal-geni ghar-rezistenza antibijotika, ghajr jekk
jista’ jigi ggustifikat illi I-mikro-organizmu ma ghandu l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ I-
annimal, jew li ma jistax jittrasferixxi r-rezistenza tieghu ghall-antibijotici lil agenti ohra anti-mikrobjali.

AKTAR TAGHRIF DWAR IL-MIKRO-ORGANIZMU

Dahla

li jkun fihom il-mikro-organizmu, u d-doza u I-mod ta’ l-uzu jew l-uzu propost taghhom.

(i) It-taghrif ipprovdut irid jispecifika l-metodi normali u I-prekawzjonijiet Ii jridu jigu segwiti fit-tqandil, il-
hazna u t-trasport tal-mikro-organizmu.

(ili) L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif issottomessi jridu juru l-addattabbiltad tal-mizuri proposti ghall-uzu
f'sitwazzjonijiet ta” emergenza.

(iv) It-taghrif u l-informazzjoni riferiti ghalihom huma mehtiega ghal kull mikro-organizmu, ghajr fejn
specifikat xorta ohra.

1l-funzjoni

Trid tigi specifikata I-funzjoni bijologika minn fost dan li gej:
— il-kontroll tal-batterja

— il-kontroll tal-fungi,

— il-kontroll ta’ l-insetti,

— il-kontroll tad-dud irqig,

— il-kontroll tal-molluski,

— il-kontroll tan-nematodi,

— il-kontroll tal-haxix hazin,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

Il-qasam previst ta’ l-uzu

u specifikat/i minn fost dawn li gejjin:

— il-qasam ta’ l-uzu, bhall-agrikoltura, l-ortikoltura, il-forestrija, u l-vitikultura,
— l-ucuh tar-raba’ protetti (ez. fis-serer),

— il-facilitajiet,

— il-kontroll tal-haxix hazin fzoni mhux ikkultivati,

— il-gardinagg,

— il-pjanti tad-dar,

— il-prodotti mahzuna,

— ohrajn (specifika)
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

L-ucuh tar-raba’ jew il-prodotti protetti jew ittrattati

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

Il-metodu tal-produzzjoni u l-kontroll tal-kwalita

Irid igi pprovdut taghrif shih dwar kif il-mikro-organizmu jigi prodott bil-massa.

Kemm il-metodu/process tal-produzzjoni u l-kemm il-prodotti jridu jkunu bla hsara ghall-kontroll kontinwu tal-
kwalita mill-applikant. B'mod partikolari, ghandha tigi mmonitorjata l-okkorrenza tal-bdil spontanju tal-
karatteristici ewliena tal-mikro-organizmu u l-assenzafprezenza ta’ kontaminanti sinifikanti. Ghandhom jigu
sottomessi |-kriterji ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-produzzjoni.

Iridu jigu deskritti u specifikati l-metodi tat-teknika uzati sabiex jigi zgurat prodott uniformi, u l-metodu ta’ 1-
assagg ghall-istandardizzazzjoni u l-manutenzjoni tieghu u s-safa tal-mikro-organizmu (p.e. il-HACCP).
It-taghrif dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza ta’ l-izvilupp tar-rezistenza ta’ l-organizmu/i immirati

Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli dwar l-okkorrenza possibbli ta’ l-izvilupp tar-rezistenza jew tar-
rezistenza minn naha ghall-ohra ta’ l-organizmu/i mmirati. Fejn possibbli ghandhom jigu deskritti l-istrategiji
approprjati tal-maniggjar.

Il-metodi ghalbiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-hazna taz-zerriegha tal-mikro-organizmu

Iridu jigu pprovduti I-metodi ghalbiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-kulturi li jaghtu bidu.

B'zieda ma’ dan, irid jigi deskritt kull metodu, jekk disponibbli, li jista’ jipprevjeni lill-mikro-organizmu milli
jitlef l-effetti tieghu fuq l-ispeci mmirati.

Il-metodi rrakkommandati u l-prekawzjonijiet i jirrigwardaw il-maniggjar, il-hazna, it-trasport jew il-
hruq

Trid tigi pprovduta folja bl-informazzjoni dwar is-sigurta simili ghal dik mehtiega ghas-sustanzi attivi kimici fl-
Artikolu 27 tad-Direttiva 67548 KEE (') ghal kull mikro-organizmu.

Il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni

Fhafna kazi l-mezz preferit jew uniku ghad-disponiment fis-sigurtd tal-mikro-organizmi, tal-materjali
kontaminati, jew tal-pakkeggjar ikkontaminat, huwa permezz ta’ l-in¢inerazzjoni kkontrollata fincineratur
illicenzjat.

Iridu jigu deskritti fis-shih il-metodi ghad-disponiment fis-sigurta tal-mikro-organizmu jew, fejn mehtieg, sabiex
jinqatel qabel id-disponiment, u Il-metodi ghad-disponiment tal-pakkeggjar ikkontaminat u tal-materjali
kkontaminati. Trid tigi pprovduta l-informazzjoni ghal dawn il-metodi sabiex jigu stabbiliti 1-effettivita u sigurta
taghhom.

Il-mizuri fkaz ta’ in¢ident

Irid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-proceduri ghalbiex il-mikro-organizmi jintghamlu minghajr hsara fl-ambjent
(p-e. fl-ilma jew fil-hamrija) fil-kaz ta’” incident.

IL-METODI ANALITICI

Dahla

Id-disposizzjonijiet ta’ din it-taqsima jkopru biss il-metodi mehtiega ghall-kontroll ta” wara r-registrazzjoni u
ghall-ghanijiet tal-monitorjar.

() Ara d-dok. 6853/V1/98, Deskrizzjoni tar-rapport konciz ta’ l-ewwel laqgha ta’ revizjoni ta’ l-esperti dwar il-mikro-organizmi.
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4.1.

[l-monitorjar ta’ wara l-approvazzjoni jista’ jitqies ghall-erji kollha ta’ l-istima tar-riskji. Dan huwa l-kaz b'mod
partikolari meta (r-razez ta’) l-mikro-organizmi li mhumiex indigeni ghall-erja mahsuba ta’ l-applikazzjoni
jitgiesu ghall-approvazzjoni. Ghall-metodi analitici uzati fil-generazzjoni ta’ l-informazjoni kif mehtiega fdin id-
Direttiva jew ghal kull ghan iehor l-applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid
tigi zviluppata gwida separata ghal dawn il-metodi fuq il-bazi ta’ l-istess htigiet kif iddefiniti ghall-metodi ghall-
kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u ghall-ghanijiet tal-monitorjar.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u jinkludu d-dettalji ta’ l-apparat, tal-materjali u tal-
kondizzjonijiet uzati. Trid tigi rrappurtata l-applikabbilta ta’ kull metodu li ghandu gharfien internazzjonali.

Sa fejn hu prattiku, dawn il-metodi jridu juzaw l-aktar avvicinament semplici, iridu jinvolvu nefqa minima, u
jehtiegu l-apparat disponibbli b'mod komuni.

Hija wkoll mehtiega l-informazzjoni dwar l-specificita, il-linearjeta, l-ezattezza u l-kapacita tat-tennija, kif
iddefiniti fil-punti 4.1 u 4.2 tal-Parti A ta’ I-Anness II ghall-metodi uzati sabiex janalizzaw il-mikro-organizmi u
r-residwi taghhom.

Ghal din it-tagsima japplika dan li gej:

L-impuritajiet Kull komponent (inkluzi I-mikro-organiaemi kkontaminanti ufjew is-sustanzi
kimici) ghajr il-mikro-organizmu specifikat, li joriginaw mill-process tal-
fabbrikazzjoni jew mid-degradazzjoni matul il-hazna

L-impuritajiet rilevanti L-impuritajiet kif iddefiniti hawn fuq, i huma ta’ thassib ghas-sahha umana
jew ta’ l-annimali ufjew ghall-ambjent

[l-metaboliti Il-metaboliti jinkludu l-prodotti li jirrizultaw mir-reazzjonijiet degradattivi jew
bijosintetici li jsehhu gewwa l-mikro-organiemu jew l-organizmi l-ohra uzati
ghalbiex jipproducu 1-mikro-organizmu ta’ interess

[l-metaboliti rilevanti Il-metaboliti li huma ta’ thassib ghas-sahha umana jew ta’ l-annimali ufjew
ghall-ambjent
Ir-residwi II-mikro-organizmi vijabbli u s-sustanzi prodotti fi kwantitajiet sinifikanti

minn dawn il-mikro-organizmi li jippersistu wara li jisparixxu l-mikro-
organizmi u li huma ta’ thassib ghas-sahha umana jew ta’ l-annimal ufjew
ghall-ambjent.

Fugq talba jridu jigu pprovduti I-kampjuni li gejjin:
(i) kampjuni tal-mikro-organizmu kif iffabbrikat;

(ii) standards analitici tal-metaboliti rilevanti (spe¢jalment it-tossini) u l-komponenti l-ohra kollha inkluzi fit-
tifsira ta’ residwi;

(iii) jekk disponibbli, kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet rilevanti.

Il-metodi ghall-analizi tal-mikro-organizmu kif iffabbrikat;

— Il-metodi ghall-identifikazzjoni tal-mikro-organizmu.
— Il-metodi sabiex jipprovdu taghrif dwar varjabbilta possibbli tal-hazna taz-zerriegha/mikro-organizmu attiv.
— Il-metodi sabiex jiddifferenzjaw il-mutant tal-mikro-organizmu mir-razza selvagga genitur.

— Il-metodi ghalbiex tigi stabbilita s-safa tal-hazna taz-zerriegha li minnha jigu prodotti l-lottijiet u l-metodi
ghall-kontroll ta’ din is-safa.

— Il-metodi sabiex jistabbilixxu I-kontenut tal-mikro-organizmu fil-materjal iffabbrikat uzat ghall-produzzjoni
tal-prodotti fformolati u l-metodi li juru illi I-mikro-organizmi kontaminanti jigu kkontrollati ghal livell
accettabbli.

— Il-metodi sabiex jistabbilixxu l-impuritajiet rilevanti fil-materjal iffabbrikat;

— Il-metodi sabiex jikkontrollaw l-assenza u sabiex jikkwantifikaw (blimiti approprjati dwar kif jigu stabbiliti)
il-prezenza possibbli ta’ kull patogenu uman jew mammiferu.

— Il-metodi sabiex jistabbilixxu l-istabbilta tal-hazna, il-hajja ta’ fuq l-ixkaffa tal-mikro-organizmu, jekk
approprjat.
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4.2.

Il-metodi sabiex jistabbilixxu u jikkwantifikaw ir-residwi (vijabbli jew mhux vijabbli) ta’:

— il-mikro-organizmuli attiv/i,

— il-metaboliti rilevanti (spe¢jalment it-tossini),

fuq ufjew gewwa l-wicc tar-raba’, fl-oggeti ta’ I-ikel u fl-ghalf, fit-tessut u I-fluwidi fil-gisem ta’ l-annimali jew tal-bniedem,
fil-hamrija, fl-ilma (inkluz l-ilma tax-xorb, l-ilma ta’ taht l-art u l-ilma tal-wicc) u fl-arja fejn rilevanti.

5.1.

Ghandhom jigu inkluzi wkoll il-metodi analitici ghall-ammont jew l-attivita tal-prodotti proteinacji, per
ezempju billi jigu ttestjati I-kulturi esponenzjali u l-kulturi supernatanti fl-assagg bijologiku tac-celloli ta’ 1-
annimali.

L-EFFETTI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM

Dahla

(i) It-taghrif disponibbli bbazat fuq il-proprjetajiet tal-mikro-organizmu u l-organizmi korrispondenti (it-

(iid

=

tagsimiet 1 sa 3), inkluzi r-rapporti tas-sahha u dawk medici jistghu jkunu bizzejjed ghal decizjoni dwar
jekk il-mikro-organizmu johlogx effetti ghas-sahha (infettivi, patogenici, tossici) fil-bniedem jew le.

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghal thejjija jew aktar li jkun fiha/hom il-mikro-
organizmu, iridu jkunu bizzejjed ghalbiex jippermettu illi ssir evalwazzjoni tar-riskji ghall-bniedem,
direttament ufjew indirettament assocjati mat-tqandil u l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fihom il-mikro-organizmu, u r-riskju tat-tqandil mill-bniedem tal-prodotti ttrattati, u r-riskju ghall-bniedem
li jinholoq mit-traccji tar-residwi jew tal-kontaminanti li jibqghu fl-ikel jew fl-ilma. B'zieda ma’ dan, it-
taghrif ipprovdut irid ikun bizzejjed sabiex:

— jippermetti li tittieched decizjoni dwar jekk il-mikro-organizmu jistax jigi inkluz fl-Anness I jew le,

— jispecifika l-kondizzjonijiet approprjati jew ir-restrizzjonijiet li jridu jigu assoc¢jati ma’ kull inkluzjoni fl-
Anness I,

— jispecifika l-frazijiet tar-riskju u tas-sigurta (galadarba mdahhal) ghall-protezzjoni tal-bniedem, ta’ -
annimali u l-ambjent li jridu jigu inkluzi mal-pakkeggjar (il-kontenituri),

— jidentifika I-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna kif ukoll il-mizuri dijanjostici u terapewtici approprjati li jridu
jigu segwiti fil-kaz ta’ infezzjoni jew effett Zvantagguz iehor fuq il-bniedem.

Ghandhom jigu rrappurtati l-effetti kollha misjuba matul I-investigazzjonijiet. Iridu jitwettqu kollha, trid
tigi rrappurtata d-doza attwalment miksuba fkolonja li tifforma unitajiet ghal kull kg wkoll I-
investigazzjonijiet li jistghu jkunu mehtiega sabiex jigi evalwat il-mekkanizmu probabbli involut, u sabiex
jigi stmat is-sinifikat ta” dawn l-effetti.

(iv) Ghall-istudji piz tal-gisem (ktfu/kg), kif ukoll fl-unitajiet ohra approprjati.

(v) L-evalwazzjoni tal-mikro-organizmu ghandha titwettaq fmod skond l-indana.

L-ewwel indana (I-Indana 1) tinkludi t-taghrif baziku disponibbli u l-istudji bazici, li jridu jitwettqu ghall-
mikro-organizmi kollha. Ikun mehtieg gudizzju espert ghalbiex tittiehed decizjoni dwar il-programm tat-
test approprjat fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz. L-informazzjoni gdida ggenerata mill-esperimenti konvenzjonali
tossikologici ufjew patologici fuq l-annimali tal-laboratorju hija normalment mehtiega ghajr jekk l-applikant
ikun jista’ jiggustifika, fuq il-bazi tat-taghrif ta’ gabel, illi l-uzu tal-mikro-organizmu, fil-kondizzjonijiet
proposti ghall-uzu, ma jkollux effetti ta” hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali. Sakemm jigu
accettati -linji gwida specifici fil-livell internazzjonali, it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat bl-uzu tal-linji
gwida tat-testijiet disponibbli (ez. I-linji gwida ta’ I-USEPA OPPTS)

L-istudji ta’ I-Indana II iridu jitwettqu jekk it-testijiet skond I-Indana I juru effetti kuntrarji ghas-sahha. It-tip
ta’ l-istudju li jrid jitwettaq jiddependi mill-effetti osservati fl-istudji ta’ I-Indana 1. Qabel ma jitwettqu dawn
l-istudji, I-applikant ghandu jfittex il-qbil ma’ l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ studju li jrid jitwettaq.

L-INDANA I

It-taghrif baziku

Huwa mehtieg taghrif baziku dwar il-potenzjal tal-mikro-organizmu li jikkawza effetti zvantagguzi bhall-abbilta
li jikkolonizza, li jikkawza hsara u li jipproduci tossini u metaboliti ohra rilevanti.
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5.1.4.

5.2.

It-taghrif mediku

Fejn disponibbli, u minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 5 tad-Direttiva tal-Kunsill 80/1107/KEE tas-27 ta’
jew bijologici fuq ix-xoghol (') u l-Artikoli 5 sa 17 tad-Direttiva tal-Kunsill 90/679/KEE tas-26 ta’ Novembru
1990 dwar ir-riskji tal-haddiema li ghandhom xjagsmu ma’ agenti bijologici fuq ix-xoghol (3, iridu jigu
sottomessi informazzjoni prattika u taghrif rilevanti ghall-gharfien tas-sintomi ta’ l-infezzjoni jew il-patogenecita
u dwar l-effettivita tal-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna u dawk terapewtici. Fejn rilevanti, ghandha tigi investigata u
rrappurtata l-effettivita ta’ I-antagonisti potenzjali. Fejn rilevanti, iridu jigu indikati l-metodi sabiex joqtlu jew
jirrendu mhux infettiv il-mikro-organizmu (ara l-punt 3.8 fit-tagsima 3).

L-informazzjoni u t-taghrif rilevanti dwar l-effetti ta’ l-espozizzjoni tal-bniedem, fejn disponibbli u tal-kwalita
mehtiega, huma ta’ valur partikolari, fil-konferma tal-validita ta’ l-extrapolazzjonijiet maghmula u tal-
konkluzjonijiet milhuqa rigward l-organi immirati, il-virulenza, u r-riversibbilta ta’ l-effetti Zvantagguzi. Din 1-
informazzjoni tista’ tigi ggenerata wara espozizzjoni ac¢identali jew fuq ix-xoghol.

Is-sorveljanza medika fuq il-personal ta’ l-impjant tal-fabbrikazzjoni

Iridu jigu ssottomessi r-rapporti disponibbli dwar il-programmi tas-sorveljanza dwar is-sahha fuq ix-xoghol,
sostnuti b'taghrif iddettaljat dwar id-disinn tal-programm u dwar l-espozizzjoni ghall-mikro-organizmu. Dawn
ir-rapporti ghandhom, fejn possibbli, jinkludu l-informazzjoni rilevanti dwar il-mekkanizmu ta’ l-azzjoni tal-
mikro-organizmu. Dawn ir-rapporti ghandhom, fejn disponibbli, jinkludu l-informazzjoni mill-persuni esposti
fl-impjanti tal-fabbrikazzjoni jew wara l-applikazzjoni tal-mikro-organizmu (p.e. fil-provi ta’ effikacita).

Ghandha tinghata attenzjoni spedjali lil dawk li s-suxxettibbilta taghhom tista’ tigi effettwata, p.e. il-mard li kien
jezisti minn qabel, il-medikazzjoni, l-immunita kompromessa, it-tqala jew it-treddigh.

L-osservazzjonijiet ta’ sensitizzazzjoni/allerginicita, fejn applikabbli

Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli dwar is-sensitizzazzjoni u r-respons allergeniku tal-haddiema, inkluzi I-
haddiema fl-impjanti tal-fabbrikazzjoni, fil-biedja u l-haddiema tar-ricerka u ohrajn esposti ghall-mikro-
organizmu, u jinkludi, fejn rilevanti, d-dettalji ta’ kull in¢idenza ta’ ipersensittivitd u ta’ sensitizzazzjoni kronika.
It-taghrif ipprovdut ghandu jinkludi d-dettalji tal-frekwenza, il-livell u tul taz-zmien ta’ l-espozizzjoni, is-sintomi
osservati u l-osservazzjonijiet l-ohra klinic¢i rilevanti. Ghandu jinghata taghrif dwar jekk il-haddiema kinux bla
hsara ghal kull test ta’ allergija jew intervistati dwar sintomi allergenici.

L-osservazzjoni diretta, p.e. il-kazijiet klinici

Iridu jigu ssottomessi r-rapporti disponibbli bla xkiel mil-letteratura tat-taghrif dwar il-mikro-organizmu jew il-
membri li jigu mill-qrib mill-grupp tassonomiku (i jirrelataw mal-kazi klini¢i), meta tkun minn gurnali ta’
referenza jew minn rapporti uffigjali, flimkien mar-rapporti ta’ kull studju mwettaq bhala segwiment. Dawn ir-
rapporti huma ta’ valur partikolari u ghandu jkun fihom deskrizzjonijiet shah dwar in-natura, il-livell u tul taz-
zmien ta’ l-espozizzjoni, kif ukoll tas-sintomi klini¢i osservati, tal-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna u terapewtici
applikati u l-kejlijiet u ta’ l-osservazzjonijiet maghmula. Taghrif sommarju u astratt huwa ta’ valur limitat.

Jekk jitwettqu studji fuq l-annimali, ir-rapporti li ghandhom xjagsmu mal-kazi klini¢i jistghu jkunu ta’ valur
partikolari fil-konferma tal-validita ta’ l-interpretazzjonijiet mill-informazzjoni dwar l-annimali ghall-bniedem u

L-istudji bazici

Sabiex ikun possibbli illi jigu interpretati b’'mod korrett ir-rizultati miksuba, huwa ta’ l-akbar importanza illi I-
metodi ssuggeriti tat-test ikunu rilevanti rigward is-sensittivita ta’ l-ispeci, ir-rotta ta’ l-amministrazzjoni, ecc., u
rilevanti mil-lat bijologiku u tossikologiku. Il-mod ta’ l-amministrazzjoni tat-test tal-mikro-organizmu jiddependi
mir-rotot ewliena ta’ l-espozizzjoni tal-bniedem.

Sabiex jigu evalwati l-effetti fuq skondi medji u fit-tul wara espozizzjoni akuta, sub-akuta jew semi-kronika
OECD, li l-istudji interessati jigu mtawla b'perjodu taz-zmien ta’ rkupru (li warajh trid titwettaq patologija shiha
makroskopika u mikroskopika, inkluza l-esplorazzjoni tal-mikro-organizmi fi¢-¢elloli u l-organi). Dan jiffacilita
l-interpretazzjoni ta’ certi effetti u jipprovdi l-possibbilta illi tintgharaf l-infettivita u/jew il-patogeneticita, li min-
naha taghha tghin ghalbiex jittiehdu d-decizjonijiet dwar kwistjonijiet ohra bhan-necessita li jitwettqu studji fuq
skond fit-tul (ghall-kar¢inogenita ecc., ara I-punt 5.3), u jekk ghandhomx jitwettqu jew le studji dwar ir-residwi
(ara l-punt 6.2).

() GUL 327, tat-3.12.80, p. 8.

() GUL 374, tal-31.12.90, p. 1
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5.2.1.  Is-sensitizzazzjoni (')

L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jistma l-potenzjal tal-mikro-organizmu li jipprovoka reazzjonijiet ta’

sensitizzazzjoni bil-gbid 'il gewwa tan-nifs kif ukoll bl-espozizzjoni tal-gilda. Irid jitwettaq test immassimizzat

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg (3)

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar is-sensitizzazzjoni.

5.2.2.  It-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti

L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed ghalbiex jippermettu
l-identifikazzjoni ta’ l-effetti wara espozizzjoni wahda ghall-mikro-organizmu, u b'mod partikolari ghalbiex
jistabbilixxu, jew jindikaw:

— it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita tal-mikro-organizmu,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristici ta’ l-effetti bid-dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u tas-sejbiet patologici
grossi possibbli fl-awtopsja,

— fejn possibbli I-mod ta’ -azzjoni tossika,
— il-perikoli relattivi assocjati mar-rotot differenti ta’ l-espozizzjoni, u

— l-analizijiet tad-demm matul l-istudji kollha ghalbiex tigi evalwata I-clearance tal-mikro-organizmu.

L-effetti akuti tossici/patogenici jistghu jkunu akkumpanjati mill-infettivita ufjew iktar effetti fit-tul li ma
jistghux jigu osservati minnufih. Bil-hsieb ta’ evalwazzjoni tas-sahha, huwa ghalhekk mehtieg illi jitwettqu studji
dwar l-abbilta ta’ infezzjoni b’konnessjoni mal-process tad-dhul orali, mal-gbid 'il gewwa tan-nifs u bl-
injezzjonijiet intraperitoneali/subkutanji b’testijiet fuq il-mammalji.

Matul l-istudji tat-tossicita akuta, tal-patogenicita u ta’ l-infettivita, ghandha titwettaq stima tal-mikro-organizmu
ufjew tat-tnehhija tat-tossin attiv fl-organi megqjusa li huma rilevanti ghall-ezami mikrobjali (p.e. il-fwied, il-
kliewi, il-marrara, il-pulmun, il-mohh, id-demm u I-lok ta’ l-amministrazzjoni)

L-osservazzjonijiet li jridu jsiru ghandhom jirriflettu 1-gudizzju espert xjentifiku u jista’ jinkludi n-numerazzjoni
tal-mikro-organizmu fi¢-celloli kollha li xX'aktarx jigu affettwati (p,e. li juru gerha) u fl-organi prin¢ipali: il-kliewi,
il-mohh, il-fwied, il-pulmun, il-marrara, il-buzzieqa, id-demm, il-gangalja limfatika, il-kanal gastrointestinali, il-
glandola thymus u l-gerha fil-lok tat-tilgima fl-annimali mejta jew moribondi u fis-sagrific¢ju interim u finali.

It-taghrif iggenerat permezz tat-tossiCita akuta, tat-testijiet patogeneti¢ci u ta’ l-infettivita huma ta’ valur
partikolari fl-istima tal-perikoli li x’aktarx jinholqu fsitwazzjonijiet ta’ in¢identi u fir-riskji tal-konsumatur ghall-
espozizzjoni ghar-residwi possibbli.

(") I-metodi disponibbli sabiex tigi ttestjata s-sensitizzazzjoni tal-gilda mhumiex addattati sabiex jigu ttestjati l-mikro-organizmi. Is-

sensitizzazzjoni bil-gbid il gewwa tan-nifs hija probabbilment problema akbar meta mqabbla ma’ l-espozizzjoni tal-gilda ghall-mikro-
organizmi, izda sa issa ma jezisti l-ebda metodu vvalidat tat-testijiet. L-izvilupp ta’ dawn ix-xorta ta’ metodi huwa ghalhekk ta’
importanza kbira. Sa dak iz-zmien, il-mikro-organizmi kollha ghandhom jigu megqjusa bhala sensitizzaturi potenzjali. Dan I-
avvi¢inament iqis ukoll l-individwi kompromessi immunament jew l-individwi l-ohra sensittivi fil-popolazzjoni (p.e. in-nisa fit-tqala,
it-trabi tat-twelid u l-anzjani.

Bhala konsegwenza tan-nuqqas tal-metodi xierqa sabiex jigu ttestjati, il-mikro-organizmi kollha jridu jigu ttikkettjati bhala
sensitizzaturi potenzjali, ghajr jekk l-applikant ikun irid juri l-potenzjal mhux sensitizzanti billi jissottometti l-informazzjoni.
Ghalhekk, din il-htiega ta’ l-informazzjoni ghandha titqies bhala mhux obbigatorja izda bhala bl-ghazla, fuq bazi provizorju.
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5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

5.2.3.1.

[t-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti orali
Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu rrappurtati t-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti orali tal-mikro-organizmu.

It-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti bil-gbid il gewwa tan-nifs
I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu rrappurtati t-tossicita ('), il-patogenicita u l-infettivita tal-mikro-organizmu bil-gbid 'il gewwa tan-nifs.

Id-doza wahdiena intraperitoneali/subkuntunea

It-test intraperitoneali/subkuntuneu huwa meqjus bhala assagg ta’ sensittivita gholja sabiex johrog b’'mod
partikolari l-infettivita.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

L-injezzjoni intraperitoneali hija dejjem mehtiega ghall-mikro-organizmi kollha, madankollu, jista’ jigi ezercitat
gudizzju espert sabiex jevalwa jekk l-injezzjoni subkutunea hix ippreferita minflok l-injezzjoni intraperitoneali
jekk it-temperatura massima ghat-tkabbir u l-moltiplikazzjoni tkun aktar baxxa minn 37 °C.

It-metodu tat-testijiet tal-genotossicita

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Jekk il-mikro-organizmu jipproduci ezotossini skond il-punt 2.8, allura dawn it-tossini u kull metabolit ichor
rilevanti fil-medju tal-kultura jridu wkoll jigu ttestjati ghall-genotossicita. Dawk it-testijiet fuq it-tossini u 1
metaboliti ghandhom jitwettqu bl-uzu ta’ kimika ppurifikata fejn possibbli.

Jekk l-istudji bazi¢i ma jindikawx illi jigu ffurmati metaboliti tossici, l-istudji fuq il-mikro-organizmu nnifsu
ghandhom jitqiesu skond il-gudizzju espert dwar ir-rilevanza u l-validita tat-taghrif baziku. Fil-kaz ta’ virus, irid
jigi diskuss ir-riskju tal-mutagenesi inserzjonali fic-celloli tal-mammalji jew ir-riskju tal-karc¢inogenecita.

L-ghan tat-test

Dawn l-istudji huma ta’ valur fi:

— it-thabbir tal-potenzjal genotossiku,
— l-identifikazzjoni bikrija tal-kar¢inogenu genotossiku,

— l-elucidazzjoni tal-mekkanizmu ta’ I-azzjoni ta’ whud mill-karc¢inogeni,

Huwa importanti illi jigi adottat avvicinament flessibbli, bl-ghazla ta’ aktar testijiet tkun dipendenti fuq 1-
interpretazzjoni tar-rizultati fkull stadju.

Il-kondizzjonijiet tat-test (%)

Trid tigi studjata l-genotossicita tal-mikro-organizmi cellolari wara t-tiksir tac-celloli, fejn possibbli. Ghandha
tigi pprovduta gustifikazzjoni dwar il-metodu tat-thejjija tal-kampjun uzat.

Ghandha tigi studjata 1-genotossicita tal-virusijiet fuq izolati infettuzi.

L-istudji in vitro
I¢-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu pprovduti r-rizultati tat-testijiet in vitro tal-mutagenita (l-assagg tal-batterja ghall-mutazzjoni tal-gene,
it-test tal-klastogenicita fic-celloli mammalji u t-test tal-mutazzjoni tal-gene fic-celloli mammalji).

(") L-istudju tal-gbid 'il gewwa tan-nifs jista’ jigi mibdul bi studju intratrakeali.

() Billi I-metodi prezenti tat-testijiet huma mahsuba ghalbiex jitwettqu fuq kimici li jdubu, huwa mehtieg illi jigu zviluppati metodi
ghalbiex isiru rilevanti ghall-mikro-organizmi.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

L-istudju tal-kultura tac-celloli

Dan it-taghrif irid jigi rapportat ghall-mikro-organizmi intracellolari li jtennu lilhom infushom, bhall-virusijiet,
il-virojdi jew batterji u protozoa specifici, ghajr jekk it-taghrif mit-tagsimiet 1 sa 3 juri b’'mod ¢ar illi l-mikro-
organizmu ma jtennix lilu nnifsu forganizmi ta’ demmhom shun. Ghandu jitwettaq studju tal-kultura tac-celloli
fcelloli umani jew tal-kulturi fit-tessut ta’ organi differenti. L-ghazla tista’ tigi bbazata fuq l-organi mmirati
mistennija wara l-infezzjoni. Jekk ma jkunux disponibbli ¢elloli umana jew kulturi tat-tessut ta’ organi specifici,
jistghu jintuzaw celloli ohra tal-mammalji u kulturi tat-tessut. Ghall-virusijiet, l-abbilta ta’ l-interazzjoni mal-
genome uman hija konsiderazzjoni ewlenija.

Tt-taghrif dwar it-tossicita u I-patogenicita fuq skond qasir
L-ghan tat-test

L-istudji tat-tossicita fuq skond qasir iridu jigu ddisinjati ghalbiex jipprovdu t-taghrif dwar l-ammont tal-mikro-
organizmu li jista’ jigi ttollerat minghajr effetti tossici fil-kondizzjonijiet ta’ l-istudju. Dawn l-istudji jipprovdu

partikolari, l-istudji fuq skond qasir jipprovdu intwizzjoni essenzjali fl-azzjonijiet possibbli kumulattivi tal-
mikro-organizmu u dwar ir-riskji ghall-haddiema li jistghu jigu esposti b'mod intensiv. B'zieda ma’ dan, l-istudji
fuq skond qasir jipprovdu taghrif utili fid-disinn ta’ l-istudji tat-tossicita kronika.

L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati, iridu jkunu bizzejjed ghalbiex jippermettu
l-identifikazzjoni ta’ l-effetti ta’ wara espozizzjoni mtennija ghall-mikro-organizmu, u b'mod partikolari ghalbiex
jistabbilixxu aktar, jew jindikaw:

— ir-relazzjoni bejn id-doza u l-effetti zZvantagguzi,
— it-tossi¢ita tal-mikro-organizmu inkluz fejn mehtieg I-ELZO ghat-tossini,
— l-organi immirati, fejn rilevanti,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristi¢i ta’ l-effetti bid-dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici
grossi possibbli fl-awtopsja,

— l-effetti specifici tossici u I-bidliet patologici prodotti,
— fejn rilevanti, il-persistenza u r-riversibbilta ta’ Certi effetti tossici osservati, wara li titwaqqaf id-doza,
— fejn possibbli, il-mod ta’ -azzjoni tossika, u

— il-perikolu relattiv assocjat mar-rotot differenti ta’ l-espozizzjoni.

Matul l-istudju tat-tossi¢ita fuq skond qasir, trid titwettaq stima tal-clearance tal-mikro-organizmu fl-organi
ewliena.

L-investigazzjonijiet iridu jigu inkluzi ghall-punti tat-tmiem tal-patogenicita u l-infettivita.
Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega
Trid tigi rrappurtata t-tossicita fuq skond qgasir (minimu ta’ 28 jum) tal-mikro-organizmu

Trid tigi ggustifikata l-ghazla ta’ l-ispeci tat-test. L-ghazla tat-tul ta’ l-istudju tiddependi fuq it-tossicita akuta u 1-
clearance ta’ l-informazzjoni.

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz liema rotta ta” amministrazzjoni hija preferibbli.

L-effetti fuq is-sahha wara l-espozizzjoni ripetuta bil-gbid 'il gewwa tan-nifs

It-taghrif dwar l-effetti fuq is-sahha wara l-espozizzjoni ripetuta bil-gbid ’il gewwa tan-nifs huwa megjus
mehtieg, b'mod partikolari ghall-istima tar-riskju ta’ l-ambjent tal-post tax-xoghol. L-espozizzjoni ripetuta tista’
tinfluwenza l-kapacita tal-clearance (p.e. ir-rezistenza) ghal min jospita (il-bniedem). Barra minn hekk, ghal stima
xierqa tar-riskju, jehtiegu jigu indirizzati t-tossicita wara l-espozizzjoni ripetuta tal-kontaminanti, il-medju tat-
tkabbir, il-ko-formolanti u I-mikro-organizmu. Wiehed ghandu jzomm fmohhu illi I-formolanti fil-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti jistghu jinfluwenzaw it-tossicita u l-infettivita ta’ mikro-organizmu.
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5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Huwa mehtieg taghrif dwar l-infettivita, il-patogenicita u r-tossicita (ir-rotta respiratorja) fuq skond qasir ta’
mikro-organizmu, ghajr jekk it-taghrif diga pprovdut ikun bizzejjed ghall-istima ta’ l-effetti fuq is-sahha tal-
bniedem. Dan jista’ jkun il-kaz jekk jigi muri illi I-materjal ma jkollu l-ebda frazzjoni ta’ gbid il gewwa man-nifs
ufjew tkun mistennija espozizzjoni ripetuta.

It-trattament propost: il-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna, it-trattament mediku

Iridu jigu pprovduti l-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna li jridu jintuzaw fil-kaz ta’ l-infezzjoni u fil-kaz tal-
kontaminazzjoni ta’ -ghajnejn.

Iridu jigu deskritti fis-shih ir-regimi terapewtici fil-kaz ta’ l-ingestjoni jew tal-kontaminazzjoni ta’ I-ghajnejn u

tal-gilda. Irid jigi pprovdut it-taghrif ibbazat fuq l-esperjenza prattika, fejn jezisti u huwa disponibbli, fkazijiet
ohra fuq bazijiet teoretici, dwar l-effettivita tar-regimi alternattivi tat-trattament, fejn rilevanti.

Irid jigi pprovdut it-taghrif dwar ir-rezistenza ghall-antibijotici.

(IT-TMIEM TA’ L-INDANA 1)

L-INDANA II

L-istudji specifici tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita

Féerti kazi, jista’ jkun mehtieg illi jitwettqu studji supplimentari sabiex jiccaraw aktar l-effetti Zvantagguzi fuq il-
bniedem.

B'mod partikolari, jekk ir-rizultati minn testijiet iktar bikrija jindikaw illi I-mikro-organizmu jista’ jikkawza
effetti fuq is-sahha ghal skond fit-tul, iridu jitwettqu studji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita kronici,
il-karc¢inogenita u t-tossi¢ita riproduttiva. Bara minn hekk, fejn jigi prodott it-tossin, iridu jitwettqu studji
kinetici

L-istudji mehtiega jridu jigu ddisinjati fuq bazi individwali, fid-dawl tal-parametri partikolari li jridu jigu

investigati u l-ghanijiet li jridu jinkisbu. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, I-applikant ghandu jfittex il-gbil ma’
l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ l-istudju li jrid jitwettaq.

Studji in vivo fic-Celloli somatici

Ie-cirkostanzi li fihom ikunu mehtiega

Jekk ir-rizultati ta’ l-istudji in vitro jkunu negattivi, iridu jsiru iktar testijiet b’kunsiderazzjoni ghat-taghrif l-ichor
rilevanti disponibbli. It-test jista’ jkun studju in vivo jew studju in vitro bl-uzu ta’ sistema differenti metabolizzanti
minn dik/dawk uzatafi qabel.

Jekk it-test c¢itogenetiku in vitro jkun pozittiv, irid jigi kondott test in vivo bl-uzu tac-celloli somatici (l-analizi
metafazika fil-mudullun ta’ I-ghadam ta’ annimali li jgerrmu jew it-test mikronukleu fuq annimali li jgerrmu).

Jekk il-wiehed jew l-iehor miz-zewg testijiet in vitro tal-mutazzjoni tal-gene jkun pozittiv, irid jigi kondott test in
vivo ghalbiex tigi investigata s-sintesi mhux skedata tad-DNA jew test fuq il-post bil-gurdien.

Il-genotissicita — L-istudji in vivo fic-celloli tal-mikrobi

L-ghan tat-test u l-kondizzjonijiet tat-test

Ara l-punt 5.4.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Meta kull rizultat ta’ studju in vivo fcelloli somatici jkun pozittiv, jistghu’ jigu ggustifikati t-testijiet in vitro ghall-
effetti fic-cellola tal-mikrobu. Il-htiega tat-twettiq ta’ dawn it-testijiet ghandha tigi kkunsidrata fuq il-bazi ta’ kaz
bkaz, filwaqt li jitqies it-taghrif I-iehor rilevanti disponibbli inkluz l-uzu u l-espozizzjoni mistennija. Testijiet
xierqa jkunu mehtiega ghalbiex tigi ezaminata l-interazzjoni mad-DNA (bhal ma hu l-assagg dominanti letali),
ghalbiex tinghata harsa lejn il-potenzjal ghall-effetti miruta u possibbilment issir stima kwantitattiva ta’ l-effetti
li jistghu jintirtu. Huwa maghruf, li minhabba l-komplessita taghhom, l-uzu ta’ l-istudji kwantitattivi jkun
jehtieg gustifikazzjoni qawwija.

(IT-TMIEM TA’ L-INDANA 1I)
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5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Is-sommarju tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita mammalji u l-evalwazzjoni generali

Irid jigi ssottomess sommarju ta’ l-informazzjoni u tat-taghrif ipprovduti fil-punti 5.1. sa 5.5, u jinkludi stima
dettaljata u kritika ta’ din l-informazzjoni fil-kuntest tal-kriterji u tal-linji gwida rilevanti evalwattivi u tat-tehid
tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-bniedem u ghall-annimali li jistghu jinholqu jew li
attwalment jinholqu, u l-kobor, il-kwalita u jekk id-data base tkunx ta’ min jorbot fugha.

Irid jigi mfisser jekk l-espozizzjoni ta’ l-annimali jew tal-bniedem ikollhiex implikazzjonijiet ghat-tilgim jew
ghal-monitorjar serologiku.
IR-RESIDWI GEWWA JEW FUQ IL-PRODOTTI, L-IKEL U L-GHALF ITTRATTATI

Dahla

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ta’ thejjija jew aktar li jkun fihom il-mikro-organizmu, irid
ikun bizzejjed sabiex jippermetti illi tigi maghmula evalwazzjoni dwar ir-riskju ghall-bniedem ufjew ghall-
annimali, li jinholqu mill-espozizzjoni ghall-mikro-organizmu u mit-trac¢ji tar-residwi u tal-metaboliti
(tossini) tieghu li jibqghu gewwa jew fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti.

(ii) B'zieda ma’ dan, it-taghrif ipprovdut irid jkun bizzejjed sabiex:
— jippermetti illi tittiehed decizjoni dwar jekk il-mikro-organizmu jistax, jew le, jigi inkluz fl-Anness I
mad-Direttiva 91/414/KEE,

— jispecifika l-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet approprjati li jridu jigu asso¢jati ma’ kull inkluzjoni fl-
Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE,

— fejn rilevanti, jistabbilixxi I-livelli massimi tar-residwi, l-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad sabiex il-
konsumaturi jigu protetti u perjodi taz-zmien ta’ stennija, sabiex jipprotegu lill-haddiema li jqandlu I-
ucuh tar-raba’ u l-prodotti ttrattati.

(iii) Ghall-evalwazzjoni tar-riskju li jinholoq mir-residwi, tista’ ma tinhtiegx l-informazzjoni sperimentali dwar
il-livelli ta’ l-espozizzjoni ghar-residwi fejn jista’ jigi ggustifikat illi I-mikro-organizmu u l-metaboliti tieghu
ma jkunux ta’ perikolu ghall-bniedem fkoncentrazzjonijiet li jistghu jigru bhala rizultat ta’ l-uzu awtorizzat.
Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq il-letteratura mhux kunfidenzjali tat-taghrif, fuq l-esperjenza
prattika u fuq it-taghrif issottomess fit-tagsimiet 1 sa 3 u t-taqsima 5.

Il-persistenza u l-probabbilta tal-moltiplikazzjoni gewwa jew fuq l-ucuh tar-raba’, I-ghalf jew l-oggetti
ta’ l-ikel

Trid tigi kkunsinjata stima ssostanzjata tal-persistenza/kompetittivita tal-mikro-organizmu u tal-metaboliti
sekondarji rilevanti (spe¢jalment it-tossini) gewwa jew fuq ucuh tar-raba’ skond il-kondizzjonijiet ambjentali
prevalenti waqt jew wara l-uzu mahsub, filwagqt li jitqies b’mod partikolari t-taghrif ipprovdut fit-tagsima 2.

Barra minn dan, l-applikazzjoni ghandha tiddikjara safejn u sakemm u fuq liema bazi jigi kkunsidrat illi 1-
mikro-organizmu jista’ (jew ma jistax) jimmoltiplika gewwa jew fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti jew
matul il-processar tal-prodotti mhux mahduma.

Aktar taghrif mehtieg

Il-konsumaturi jistghu jigu esposti ghall-mikro-organizmi ghal perjodu konsiderevoli taz-zmien bhala rizultat
tal-konsum ta’ l-oggetti ta’ I-ikel ittrattati; ghalhekk l-effetti potenzjali fuq il-konsumatur iridu jigu mnissla minn
studji kronici jew semi-kronici, hekk illi jkun jista’ jigi stabbilit punt tat-tmiem tossikologiku, bhat-TAK, ghall-
maniggjar tar-riskju.

Ir-residwi mhux vijabbli

Mikro-organizmu mhux vijabbli huwa mikro-organizmu li ma jkunx kapaci ghar-replikazzjoni jew Ii
jittrasferixxi 1-materjal genetiku.
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6.2.2.

6.3.

Jekk kwantitajiet rilevanti tal-mikro-organizmu jew tal-metaboliti prodotti, spe¢jalment it-tossini, ikunu nstabu
persistenti fil-punti 2.4 u 2.5 tat-tagsima 2, huwa mehtieg taghrif shih eperimentali tar-residwi kif ipprovdut fit-
tagsima 6, Parti A ta’ I-Anness 11, jekk il-koncentrazzjonijiet tal-mikro-organizmu ufjew tat-tossini tieghu gewwa
jew fuq l-oggetti ta’ l-ikel jew l-ghalf ittrattati jkunu mistennija li jigru fkoncentrazzjonijiet oghla milli skond il-
kondizzjonijiet naturali jew fi stat fenotipiku differenti.

Skond id-Direttiva 91/414/KEE, il-konkluzjoni li tirrigwarda d-differenza bejn il-koncentrazzjonijiet naturali u
koncentrazzjoni elevata minhabba t-trattament bil-mikro-organizmu ghandha tkun ibbazata fuq it-taghrif
sperimentali miksub, u mhux fuq l-estrapolazzjonijiet jew il-kalkoli bl-uzu ta’ mudelli.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-gbil ma’ l-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’
studju li jrid jitwettaq.

Ir-residwi vijabbli

Jekk it-taghrif issottomess skond il-punt 6.1 jissuggerixxi l-persistenza ta’ ammonti rilevanti tal-mikro-
organizmu gewwa jew fuq prodotti, l-ikel jew l-ghalf ittrattati, iridu jigu investigati l-effetti possibbli fuq il-
bniedem ufjew l-annimali, ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat mit-taqsima 5, illi l-mikro-organizmu u I-
metaboliti tieghu ufjew il-prodotti tad-degradazzjoni ma jkunux ta’ periklu ghall-bniedem fil-konc¢entrazzjonijiet
u dwar in-natura li tista’ tigri bhala rizultat ta’ l-uzu awtorizzat.

Skond id-Direttiva 91/414/KEE, il-konkluzjoni li tirrigwarda d-differenza bejn il-koncentrazzjonijiet naturali u
koncentrazzjoni elevata minhabba t-trattament bil-mikro-organizmu ghandha tigi bbazata fuq it-taghrif
sperimentali miksub, u mhux fuq estrapolazzjonijiet jew kalkoli bl-uzu ta’ mudelli.

Il-persistenza tar-residwi vijabbli tehtieg attenzjoni specjali jekk l-infettivita jew il-patogenicita ghall-mammalji
jkunu nstabu fit-tagsimiet 2.3, 2.5 jew 5 ufjew kull taghrif iehor jissuggerixxi perikolu ghall-konsumaturi ufjew
ghall-haddiema. Fdan il-kaz, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jehtiegu studji bhal dawk ipprovduti fil-Parti A.

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

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-imgiba tar-residwi li tirrizulta mill-informazzjoni ssottomessa skond
il-punti 6.1 u 6.2

ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Dahla

(i) It-taghrif dwar l-origini, il-proprjetajiet, u s-sopravivenza tal-mikro-organizmu u tal-metaboliti residwali
tieghu kif ukoll l-uzu mahsub tieghu jiffurmaw il-bazi ghal stima tad-destin u l-imgiba ambjentali.

L-informazzjoni sperimentali hija normalment mehtiega ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi stima tad-destin
u l-imgiba tieghu fl-ambjent tkun tista’ tigi mwettqa mit-taghrif diga disponibbli. Din il-gustifikazzjoni tista’
tigi bbazata fuq il-letteratura mhux kunfidenzjali tat-taghrif, jew l-esperjenza prattika u, fuq it-taghrif
issottomess fit-taqsimiet 1 sa 6. Il-funzjoni tal-mikro-organizmu fil-processi ambjentali (kif iddefinit fil-punt
2.1.2 tat-tagsima 2) hija ta’ interess partikolari.

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien mat-taghrif I-iehor rilevanti, u li ghal thejjija jew aktar li jkun fihom il-
mikro-organizmu, ghandu jkun bizzejjed ghalbiex jippermetti stima tad-destin u ta’ l-imgiba tieghu kif
ukoll dik tat-traccji tar-residwi u tat-tossini tieghu, fejn ikunu ta’ sinifikat ghas-sahha tal-bniedem ufjew 1-
ambjent.

(i

B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut ghandu jkun bizzejjed sabiex:
— jiddeciedi jekk il-mikro-organizmu jistax, jew le, jigi inkluz fl-Anness I,

— jispecifika l-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet approprjati li jridu jigu assoc¢jati ma’ kull inkluzjoni fl-
Anness I,
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7.1.

7.1.1.

— jispecifika s-simboli tal-periklu (galadarba mdahhla), il-frazijiet rilevanti tar-riskju u tas-sigurta ghall-
protezzjoni ta’ l-ambjent, i jridu jigu inkluzi fuq il-pakkeggjar (il-kontenituri),

— ibassar id-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-mikro-organizmu u l-metaboliti tieghu kif
ukoll il-korsi taz-zmien involuti,

— jidentifika I-mizuri mehtiega ghalbiex jimminimizzaw il-kontaminazzjoni ta’ l-ambjent u l-impatt fuq 1-
ispe¢i mhux immirati.

(iv) Kull metabolit rilevanti (jigifieri ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem ufjew ghall-ambjent) iffurmat bl-
organizmu tat-test skond kull kondizzjoni ambjentali rilevanti ghandu jigi kkaratterizzat. Jekk metaboliti
rilevanti jkunu prezenti gewwa l-mikro-organizmu jew prodotti minnu, tista’ tinhtieg l-informazzjoni kif
deskritta skond il-punt 7 tal-Parti A ta’ I-Anness II, jekk jintlahqu 1-kondizzjonijiet kollha li gejjin:

— il-metabolit rilevanti jkun stabbli 'l barra mill-mikro-organizmu, ara I-punt 2.8, u
— effett tossiku tal-metabolit rilevanti jkun indipendenti mill-prezenza tal-mikro-organizmu, u

— il-metabolit rilevanti jkun mistenni li jigri fl-ambjent fkonc¢entrazzjonijiet konsiderevolment oghla milli
skond il-kondizzjonijiet normali.

(v) Ghandu jitqies it-taghrif disponibbli dwar ir-relazzjoni mal-qraba tat-tip selvagg li tigri b'mod naturali.

(vi) Qabel ma jitwettqu l-istudji riferiti hawn taht, l-applikant ghandu jfittex il-gbil ma’ l-awtoritajiet kompetenti
dwar jekk l-istudji jinhtigux li jitwettqu u, jekk iva, it-tip ta’ l-istudju i jrid jitwettaq. Ghandu wkoll jitgies
it-taghrif mit-taqsimiet l-ohra.

Il-persistenza u I-moltiplikazzjoni

Fejn rilevanti, irid jinghata t-taghrif approprjat dwar il-persistenza u l-moltiplikazzjoni tal-mikro-organizmu, fit-
tagsimiet kollha ambjentali, ghajr jekk tkun tista’ tigi ggustifikata illi x'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni tat-
tagsima partikolari ambjentali ghall-mikro-organizmu. Ghandha tringhata attenzjoni spe¢jali ghal

— il-kompetittivita skond il-kondizzjonijiet ambjentali li jipprevalu waqt u wara l-uzu mahsub, u

— id-dinamizmu tal-popolazzjoni fi klimi stagjonalment jew regjonalment estremi (partikolarment sajf shun,
xitwa kiesha u x-xita) u ghall-prattici tal-biedja applikati wara l-uzu mahsub.

Ghandhom jinghataw il-livelli stmati tal-mikro-organizmu specifikat fkorsa taz-zmien wara l-uzu tal-prodott
skond il-kondizzjonijiet proposti ta’ l-uzu.

1I-hamrija

Ghandu jigi rrappurtat it-taghrif dwar il-vijabbilta/id-dinamizmu tal-popolazzjoni ftipi diversi ta’ hamrija
kkultivata u mhux ikkultivata rapprezentattivi tal-hamrija tipika tar-regjuni varji tal-Komunita fejn jezisti l-uzu
jew ikun mistenni. Iridu jigu segwiti d-disposizzjonijiet dwar l-ghazla tal-hamrija u tal-gbir u t-tqandil taghha,
kif riferit fil-punt 7.1, Dahla, tat-Tagsima A. Jekk irid jigi uzat l-organizmu tat-test fassocjazzjoni ma’ medji
ohra, p.e. il-materjal inorganiku maghmul fibri mghaqqdin go xulxin (rockwool), dan ghandu jigi inkluz fil-firxa
tat-test.

L-ilma

It-taghrif ghandu jigi rapportat dwar il-vijabbiltd/id-dinamizmu tal-popolazzjoni fsistemi naturali ta’ sediment/

ilma kemm skond kondizzjonijiet imdallma u kemm dawk imdawla.

L-arja

Fil-kaz ta’ thassib partikolari ta’ espozizzjoni ghall-operatur, il-haddiem jew min ikun qieghed ihares, jista’ jkun
mehtieg taghrif dwar il-koncentrazzjonijiet fl-arja.



418

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

03/Vol. 32

7.2

Il-mobbilta

Trid tigi evalwata 1-firxa possibbli tal-mikro-organizmu u l-prodotti tieghu tad-degradazzjoni fit-tagsimiet
rilevanti ambjentali, ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi xaktarx li ma tigrix l-espozizzjoni tat-tagsimiet
partikolari ambjentali ghall-mikro-organizmu. Fdan il-kuntest, l-uzu mahsub (p.e. l-ghalqa jew is-serra, 1-
applikazzjoni ghall-hamrija jew ghall-ucuh tar-raba’), l-istadji tac-¢iklu tal-hajja, inkluza I-okkorrenza tal-garrara,
il-persistenza u l-abbilta ta’ I-organizmu li jikkolonizza abitat li jmissu mieghu huma ta’ interess partikolari.

[l-firxa, il-persistenza u l-firxiet probabbli tat-trasport jehtiegu attenzjoni specjali jekk ikunu gew irrappurtati t-
tossicita, l-infettivita jew il-patogenicita jew jekk kull taghrif iehor jissuggerixxi perikli possibbli ghall-bniedem,
ghall-annimali jew ghall-ambjent. Fdan il-kaz l-awtoritajiet kompetenti jistghu jehtiegu studji simili ghal dawk
ipprovduti fil-Parti A. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil ma’ l-awtoritajiet
kompetenti dwar it-tip ta’ l-istudju li jrid jitwettaq.

L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX IMMIRATI

Dahla

(i) It-taghrif dwar l-identita, il-proprjetajiet bijologici u aktar taghrif fit-taqsimjiet 1 sa 3 u 7 huwa centrali
ghall-istima ta’ l-impatt fuq l-ispe¢i mhux immirati. Taghrif utili addizzjonali jista” jinstab dwar id-destin u
l-imgiba fl-ambjent fit-taqsima 7 u dwar il-livelli tar-residwi fil-pjanti fit-taqsima 6 li, flimkien mat-taghrif
dwar in-natura tat-thejjija u l-manjiera taghha ta’ l-uzu, jiddefinixxu n-natura u l-kobor ta’ l-espozizzjoni
potenzjali. It-taghrif issottomess skond is-tagsima 5 irid jipprovdi t-taghrif essenzjali dwar l-effetti ghall-
mammalji u l-mekkanizmi involuti.

Taghrif sperimentali normalment mhux mehtieg ghajr jekk ma jistax jigi ggustifikat illi tista’ titwettaq
stima ta’ l-effetti fuq l-organizmi mhux immirati mit-taghrif diga disponibbli.

L-ghazla ta’ l-organizmi mhux immirati approprjati sabiex jigu ttestjati l-effetti fuq l-ambjent ghandha
tkun ibbazata fuq l-identita tal-mikro-organizmu (inkluzi l-ispecificita ta’ min jospita, il-mod ta’ l-azzjoni u
l-ekologija ta’ I-organizmu). Minn dan it-taghrif jista’ jkun possibbli illi jinghazlu l-organizmi approprjati
tat-test, bhalma huma l-organizmi li jigu mill-qrib mill-organizmu immirati.
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(i
bizzejjed ghalbiex jippermettu stima ta’ l-impatt fuq l-ispe¢i mhux immirati (il-flora u l-fawna), li x'aktarx
ikunu fir-riskju mill-espozizzjoni tal-mikro-organizmu, fejn dawn ikunu ta’ sinifikat ambjentali. L-impatt
jista’ jirrizulta minn espozizzjoni wahda, imtawla jew imtennija u jista’ jkun riversibbli jew irriversibbli.

B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut ghall-mikro-orgnizmu, flimkien ma’ taghrif iechor rilevanti, u dak

(iv;

=

— jiddeciedu jekk il-mikro-organizmu jistax jigi inkluz fl-Anness I jew le,

— jispecifikaw il-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet approprjati li jridu jigu assoc¢jati ma’ kull inkluzjoni
fl-Anness 1,

— jippermettu evalwazzjoni tar-riskji fuq skondi qosra u fit-tul ghall-ispe¢ci mhux immirati - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u l-processi - kif approprjat,

— jikklassifikaw il-mikro-organizmu rigward il-perikolu bijologiku,
— jispecifikaw il-prekawzjonijiet mehtiega ghall-protezzjoni ta’ l-ispe¢i mhux immirati, u
— jispecifikaw is-simboli tar-riskju (galadarba mdahhla), l-indikazzjonijiet tal-periklu, u I-frazijiet rilevanti

tar-riskju u tas-sigurta ghall-protezzjoni ta’ l-ambjent, li jridu jigu msemmija fuq il-pakkeggjar (il-
kontenituri),
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

(v) Tezisti l-htiega li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment zvantagguzi misjuba matul I-
investigazzjonijiet tar-rutina dwar l-effetti ambjentali, li jigu midhula ghalihom u rrappurtati, fejn mehtieg
mill-awtoritajiet kompetenti, dawk l-istudji addizzjonali i jistghu jkunu mehtiega sabiex jigu investigati I-
mekkanizmi probabbli involuti u ghalbiex jigi stmat is-sinifikat ta” dawn l-effetti. Iridu jigu rrappurtati 1-
informazzjoni bijologika kollha disponibbli u t-taghrif 1i huwa rilevanti ghall-istima tal-profil ekologiku
tal-mikro-organizmu.

,-\
=
=

Ghall-istudji kollha, trid tigi rrappurtata d-doza medja miksuba fi ktfu/kg fil-piz tal-gisem kif ukoll
funitajiet ohra approprjati.

(vii) Jista’ jkun mehtieg illi jigu kondotti studji separati ghall-metaboliti rilevanti (spe¢jalment it-tossini), fejn
dawn il-prodotti jistghu jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux immirati u fejn l-effetti
taghhom ma jistghux jigu evalwati bir-rizultati disponibbli li ghandhom xjjagsmu mal-mikro-organizmu.
Qabel ma jitwettqu l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil ma’ l-awtoritajiet kompetenti dwar jekk dawn
l-istudji jehtigux i jitwettqu u, jekk iva, it-tip ta’ studju li jrid jigi kondott. Irid jitqies it-taghrif mit-
tagsimiet 5, 6 u 7.

Sabiex tigi ffacilitata l-istima tas-sinifikat tar-rizultati tat-testijiet miksuba, l-istess razza (jew l-origini
rregistrat) ta’ kull speci rilevanti ghandha, fejn possibbli, tintuza fit-testijiet varji specifikati.

(vii

(ix;

=

It-testijiet iridu jitwettqu ghajr jekk sakemm ikun jista’ jigi ggustifikat illi l-organizmu mhux immirati ma
jigix espost ghall-mikro-organizmu. Jekk ikun iggustifikat illi l-mikro-organizmu ma jikkawzax effetti
tossici jew ma jkunx patogeniku jew infettiv ghall-vertebri jew il-pjanti, trid tigi investigata biss ir-
reazzjoni ghall-organizmi approprjati mhux immirati.

L-effetti fuq 1-ghasafar

L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-ghasafar.

L-effetti fuq l-organizmi akwatici

L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-organizmi akwatici.

L-effetti fuq il-hut
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq il-hut.

L-effetti fuq I-invertebri ta’ I-ilma helu
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-invertebri ta’ I-ilma helu.

L-effetti fuq it-tkabbir ta’ I-alka
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar l-effetti fuq it-tkabbir ta’ l-alka, ir-rata tat-tkabbir u l-kapacita ghall-irkupru.

L-effetti fuq pjanti ohra ghajr l-alka
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar l-effetti fuq pjanti ohra ghajr I-alka.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

L-effetti fuq in-nahal

L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq in-nahal.
L-effetti fuq l-artropodi I-ohra ghajr in-nahal

[l-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-artropodi I-ohra ghajr in-nahal.
L-ghazla ta’ l-ispeci tat-test ghandu jkollha x'tagsam ma’ l-uzu potenzjali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(p-e. l-applikazzjoni fil-weraq jew fil-hamrija). Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-organizmi uzati ghall-
kontroll bijologiku u l-organizmi li jilaghbu rwol importanti fil-maniggjar ta’ l-insetti li jeqirdu I-pjanti.

L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art

L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq il-hniex ta’ l-art.

L-effetti fuq mikro-organizmi mhux immirati fil-hamrija

Ghandu jigi rrappurtat l-impatt fuq il-mikro-organizmi rilevanti mhux immirati u fuq il-predaturi taghhom (p.e.
il-protozoa ghall-inokulanti kontra l-batterja). Huwa mehtieg gudizzju espert ghalbiex jigi deciz jekk ikunux
mehtiega studji addizzjonali. Din id-dec¢izjoni trid tqis it-taghrif disponibbli fdin it-tagsima u ftaqsimiet ohra,
b'mod partikolari t-taghrif dwar l-ispecificita tal-mikro-organizmu, u l-espozizzjoni mistennija. Taghrif utili jista’
wkoll ikun disponibbli mill-osservazzjonijiet imwettqa fil-testjiet ta’ l-effikacita. Ghandha tinghata attenzjoni
specjali ghall-organizmi uzati fil-maniggjar ta’ wcuh tar-raba’ integrati (MURI).

L-istudji addizzjonali

L-istudji addizzjonali jistghu jinkludu studji aktar akuti dwar speci jew processi addizzjonali (bhas-sistemi tad-
drenagg) jew studji flivell oghla bhall-istudji kronici, sub-letali jew riproduttivi fuq organizmi maghzula mhux
immirati.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-gbil ma’ I-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’
studju li jrid jitwettaq.

IS-SOMMARJU U L-EVALWAZZJONI TA’ L-IMPATT FUQ L-AMBJENT

Ghandhom jitwettqu s-sommarju u l-evalwazzjoni tat-taghrif kollu rilevanti dwar l-impatt ambjentali, skond il-

gwida moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri rigward il-format ta’ dawn is-sommarji u

evalwazzjonijiet. Ghandu jinkludi stima dettaljata u kritika ta’” dan it-taghrif fil-kuntest tal-kriterji rilevanti ta’ 1-

evalwazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-ambjent u ghall-ispeci mhux

immirati li jistghu jinholqu jew li jinholqu, u l-kobor, il-kwalita u I-fiducja tad-data base. B'mod partikolari,

ghandhom jigu indirizzati l-kwistjonijiet li gejjin:

— id-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u l-korsi taz-zmien involuti,

— l-identifikazzjoni ta’ l-ispe¢i mhux immirati u l-popolazzjonijiet esposti ghar-riskju, u l-kobor ta’ 1-
espozizzjoni potenzjali taghhom,

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega sabiex tigi evitata jew imminimizzata l-kontaminzzjoni, u
ghall-protezzjoni ta’ l-ispe¢i mhux immirati.”
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ANNESS 11

L-Anness Il mad-Direttiva 91/414/KE huwa emendat kif gej:

1)

1.1.

ll-punt 2.6 li gej jigi mizjud mad-Dahla:

“2.6. Bhala deroga mill-punt 2.1, ghas-sustanzi attivi li jikkonsistu f'mikro-organizmi jew virusijiet, it-testijiet u
l-analizijiet maghmula ghalbiex jinkiseb it-taghrif dwar il-proprijetajiet ufjew is-sigurta dwar l-aspetti 1-
ohra ghajr is-sahha tal-bniedem, setghu gew kondotti mill-facilitajiet jew l-organizzazzjonijiet tat-testijiet
uffi¢jali jew irriknoxxuti ufficjalment li jissodisfaw mill-anqas il-htigiet fil-punti 2.2 u 2.3 tad-Dahla ghall-
Anness II1.”

IL-PARTI B tigi mibdula b'li gej:

“PARTI B

Dahla

(i) Din il-Parti tipprovdi l-htigiet tat-taghrif ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-espressjoni ‘mikro-organizmu’ kif iddefinita fid-Dahla tal-Parti B ta’ I-Anness 11, tapplika wkoll ghall-Parti
B ta’ I-Anness IIL

(i

Fejn rilevanti, it-taghrif ghandu jigi analizzat bl-uzu tal-metodi statistici approprjati. Ghandhom jigu
rrappurtati d-dettalji shah ta’ l-analizi statistika (p.e. l-estimi kollha tal-punti ghandhom jinghataw
bintervalli taz-zmien ta’ fiducja, ghandhom jinghataw il-valuri p ezatti aktar milli jigu ddikjarati sinifikanti/
mhux sinifikanti).

(i

Sakemm jigu accettati l-linji gwida specifici fil-livell internazzjonali, it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat
bl-uzu tal-linji gwida tat-testijiet disponbibbli accettati mill-awtorita kompetenti (p.e. il-linja gwida ta’ 1-
USEPA (Y)); fejn approprjat il-linji gwida tat-testijiet kif deskritti fil-Parti A ta’ I-Anness Il ghandhom jigu
addattati hekk illi jkunu approprjati ghall-mikro-organizmi. It-testijiet ghandhom jinkludu I-mikro-
organizmi vijabbli u, fejn approprjat, dawk mhux vijabbli, u kontroll battal.

(iv]

Fejn studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, trid tigi rrappurtata r-relazzjoni bejn id-doza u Il-effett
Zvantagguz.

(iv) Fejn jitlestew it-testijiet, trid tigi pprovduta d-deskrizzjoni ddettaljata (l-ispecifikazzjoni) tal-materjal uzat u
ta’ l-impuritajiet tieghu, skond id-disposizzjonijiet tal-punt 1.4 tat-tagsima 1.

(vi) Fil-kazi fejn tigi ttrattata thejjija gdida, tista’ tkun accettabbli estrapolazzjoni mill-Parti B ta’ 1-Anness II,
sakemm jigu evalwati l-effetti possibbli kollha tal-formolanti u tal-komponenti l-ohra, spe¢jalment dwar il-
patogenicita u l-infettivita.

L-IDENTITA TAL-PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghall-mikro-organizmufi, ghandhom ikunu bizzejjed
sakemm mhux specifikati xorta ohra, huma mehtiega ghall-prodotti kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dan
huwa bil-hsieb i jigi identifikat jekk kull fattur ikunx jista’ jbiddel il-proprjetajiet tal-mikro-organizmu bhala
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti meta mgabbel mal-mikro-organizmu bhala ta’ hekk, li huwa ttrattat fil-Parti
B ta’ I-Anness Il mad-Direttiva 91/414/KEE.

L-applikant

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

Fejn, b'zieda ma’ dan, l-applikant ikollu uffic¢ju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li fih tigi mitluba -
awtorizzazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness I, ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz ta’ l-uffic¢ju lokali, ta’
l-agent jew tar-rapprezentant, kif ukoll l-isem, il-kariga u n-numru tat-telefon u tal-fax tal-persuna approprjata
tal-kuntatt.

(") Il-Linji Gwida tat-Testijiet Mikrobjali tal-Pesti¢idi ta’ I-USEPA, is-Serje ta'l-OPPTS 885, Frar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.2.

1.3.

1.4.

Il-fabbrikant tat-thejjija u l-mikro-organizmuli

Irid jigi pprovdut l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant tat-thejjija u ta’ kull mikro-organizmu fit-thejjija kif ukoll 1-
isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-fabbrikazzjoni li fih jigu ffabbrikati t-thejjija u I-mikro-organizmu.

Irid jigi pprovdut punt tal-kuntatt (preferibbilment punt centrali tal-kuntatt, li jrid jinkludi l-isem u n-numri tat-

telefon u tal-fax) ghal kull fabbrikant.

Jekk il-mikro-organizmu jorigina minn produttur li minn ghandu ma tkunx giet issottomessa minn gabel 1-
informazzjoni skond il-Parti B ta’ l-Anness II, ikollhom jigu pprovduti taghrif dettaljat dwar l-isem u d-
deskrizzjoni ta’ l-ispeci, kif mehtieg fit-tagsima 1.3 tal-Parti B ta’ I-Anness Il u dwar l-impuritajiet, kif mehtieg
fit-tagsima 1.4 tal-Parti B ta’ I-Anness II.

L-isem kummerdjali jew l-isem kummerdjali propost, u n-numru tal-kodici ta’ l-izvilupp tal-fabbrikant

pprovdut id-dettal shih ta’ kull differenza. (L-isem kummer¢jali propost ma jridx johloq konfuzjoni ma’ l-isem
kummerdjali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti diga awtorizzati.)

It-taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni tat-thejjija

(i) Kull miro-organizmu li huwa bla hsara ghall-applikazzjoni ghandu jigi identifikat u msemmi fil-livell ta’ I-
ispeci. Il-mikro-organizmu ghandu jigi ddepozitat fkollezzjoni rrikonoxxuta tal-kultura u moghti numru ta’
l-adezjoni. Irid jigi ddikjarat l-isem xjentifiku, kif ukoll I-assenjament tal-grupp (ir-razza, il-virus, ecc.) u kull
denominazzjoni ohra rilevanti ghall-mikro-organizmu (p.e. ir-razza, it-tip tal-velenu). B'zieda ma’ dan,
ghandha tigi ddikjarata I-fazi ta’ l-izvilupp tal-mikro-organizmu (p.e. l-ispori, il-micelju) fil-prodott
imgieghed fis-suq.

(ii
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— - il-kontenut tal-mikro-organizmu/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u Il-kontenut tal-mikro-
organizmu fil-materjal uzat ghall-fabbrikazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dawn iridu
jinkludu l-kontenut massimu, minimu u nominali tal-materjal vijabbli u mhux vijabbli,

— il-kontenut ta’ formolanti

— il-kontenut tal-komponenti l-ohra (bhalma huma l-prodotti sekondarji, il-kondensati, il-medju tal-
kultura, ecc.)u li jikkontaminaw il-mikro-organizmi, idderivati mill-process tal-produzzjoni.

Il-kontenut ghandu jigi espress fit-termini pprovduti fl-Artikolu 6)2) tad-Direttiva 78/631/KEE ghall-kimici
u fit-termini appoprjati ghall-mikro-organizmi (in-numru ta’ l-unitajiet attivi skond il-volum jew fkull mod
ichor li huwa rilevanti ghall-mikro-organizu).

I-formolanti jridu, fejn possibbli, jigu identifikati jew bl-isem kimiku taghhom kif moghti fl-Anness I mad-
Direttiva 67/548|KEE, jew, jekk mhux inkluz fdin id-Direttiva, skond kemm in-nomenklatura ta’ I-[TUPAC u
kemm dik tas-CA. Trid tigi pprovduta l-istruttura jew il-formola strutturali taghhom. Ghal kull komponent
tal-formolanti jrid jigi pprovdut in-numru rilevanti tal-KE (I-Einecs jew 1-Elincs) u n-numri tal-CAS fejn dawn
jezistu. Fejn it-taghrif ipprovdut ma jindentifikax formolant fis-shih, trid tigi pprovduta specifikazzjoni
approprjata. Irid jigi pprovdut ukoll l-isem kummergjali tal-formolanti, fejn dan jezisti.

(iii

(iv) Ghall-formolanti trid tinghata l-funzjoni ta’:
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1.5.

1.6.

— adeziv (sticker)

— agent kontra r-raghwa
— agent kontra l-ingazz
— ghaqgqad

— buffer

— garrar|trasportatur
— deodorant

— agent tat-tifrix

— kulur

— vomittiv

— emulsifikant

— fertilizzant

odorant
tal-fwieha
prizervattiv
esplussiv
repellent

safener

solvent
stabbilizzant
sinergist

agent li jhaxxen
agent li jxarrab
mixxellanji (specifika)

(v) L-identifikazzjoni tal-mikro-organizmi kontaminanti u tal-komponenti ohra dderivati mill-process tal-

produzzjoni

Il-mikro-organizmi kontaminanti jridu jigu identifikati kif muri fil-punt 1,3 tat-tagsima 1 tal-Parti B ta’ I-

Anness II.

Iridu jigu identifikati I-kimi¢i (il-komponenti inerti, il-prodotti sekondarji, ec¢.) kif muri fil-punt 1.10 tat-

tagsima 1 tal-Parti B ta’ I-Anness IL.

Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax fis-shih komponent, bhalma huma l-kondensat, il-medju tal-
kultura, ecc., irid jigi pprovdut it-taghrif iddettaljat dwar il-kompozizzjoni ghal kull komponent minn dan.

L-istat fiziku u natura fizika tat-thejjija

It-tip u l-kodi¢i tat-thejjija jridu jigu ddisinjati skond il-Katalogu tat-tipi tal-formolazzjoni tal-pesticidi u s-
sistema internazzjonali tal-kodifika (GIFAP Monografu Tekniku Nru 2, 1989).

Fejn thejjija partikolari ma tigix iddefinita b'mod preciz fdin il-pubblikazzjoni, trid tigi pprovduta deskrizzjoni
shiha tan-natura fizika u l-istat tat-thejjija, flimkien ma’ proposta ghad-deskrizzjoni xierqa tat-tip tat-thejjija u

proposta dwar id-definizzjoni taghha.

Il-funzjoni

Trid tigi specifikata 1-funzjoni bijologika minn fost dawn li gejjin:

— il-kontroll tal-batterja

— il-kontroll tal-fungi

— il-kontroll ta’ l-insetti

— il-kontroll tad-dud irqiq
— il-kontroll tal-molluski,
— il-kontroll tan-nematodi,
— il-kontroll tal-haxix hazin,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

IL-PROPRJETAJIET KIMICI, FIZICI U TEKNICI TAL-PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

Irid jigi ddikjarat safejn u sakemm il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalihom tkun intalbet
awtorizzazzjoni jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet rilevanti tal-FAO, kif miftiehma mill-Grupp ta’ L-Esperti
dwar I-Ispecifikazzjoni tal-Pesticidi tal-Panel tal-FAO dwar I-Ispecifikazzjonijiet tal-Pesticidi, il-Htigiet tar-
Registrazzjoni u I-Applikazzjoni ta’ l-Istandards. Iridu jigu deskritti fid-dettal u ggustifikati d-divergenzi mill-

ispecifikazzjonijiet tal-FAO.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

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.

L-istabbilta tal-hazna u l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa

L-effetti tad-dawl, tat-temperatura u ta’ l-umdita dwar il-karetteristici teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

(i) Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-istabbilta fizika u bijologika tat-thejjija fit-temperatura rrakkommandata
tal-hazna inkluz it-taghrif dwar it-tkabbir tal-mikro-organizmi kkontaminanti. Iridu jigu ggustifikati 1-
kondizzjonijiet li tahthom ikun twettaq it-test.

istabbilta fizika skond il-metodi tas-CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51, jew MT 54, kif approprjat.

(iii) Trid tigi rrappurtata l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa tat-thejjija fit-temperatura rrakkommandata tal-hazna. Fejn il-
hajja ta’ fuq l-ixkaffa tkun angas minn sentejn, trid tigi rrappurtata l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa fxhur, bl-
ispecifikazzjonijiet approprjati tat-temperatura. Taghrif utili huwa moghti fil-Monografu Nru 17 tal-
GIFAP ().

1I-fatturi I-ohra li jaffettwaw I-istabbilta

Irid jigi esplorat l-effett ghall-espozizzjoni ta’ l-arja, tal-pakkeggjar, ec¢., dwar l-istabbilta tal-prodott.

Il-proprjetajiet ta’ l-isplussivita u ta’ l-ossidazzjoni

Il-proprjetajiet ta’ l-isplussivita u l-ossidazzjoni jridu jigu stabbiliti kif definit fil-punt 2.2. tat-taqsima 2 tal-Parti
A ta’ I-Annes III, ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu
dawn l-istudji.

Il-punt tat-tehid tan-nar u l-indikazzjonijiet l-ohra tal-flammabbilta jew tal-qbid spontanju

Iridu jigu stabbiliti l-punt tat-tehid tan-nar u tal-flammabbilta, iddefiniti fil-punt 2.3 tat-tagsima 2 tal-Parti A ta’
l-Annes III, ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu
dawn l-istudji.

L-acidita, l-alkalinita u fejn mehtieg valur pH

Iridu jigu stabbiliti l-acidita, l-alkalinita u l-valur pH iddefiniti fil-punt 2.4 tat-tagsima 2 tal-Parti A ta’ I-Anness
1L, ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu dawn I-
istudji.

Il-viskozita u t-tensjoni tal-wic¢

Iridu jigu stabbiliti l-viskozita u t-tensjoni tal-wic¢ iddefiniti fil-punt 2.5 tat-tagsima 2 tal-Parti A ta’ I-Anness III,
ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu dawn l-istudji.
Il-karatteristici tekni¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Iridu jigu stabbiliti l-karetteristici teknici ghalbiex jippermettu li tittiched id-decizjoni dwar l-accettabbilta

taghhom. Jekk ikollhom jitwettqu t-testijiet, dawn iridu jsiru ftemperaturi kompatibbli mas-sopravivenza tal-
mikro-organizmu.

Il-kapacita ghat-tixrib

jista’ jixxarrab u l-granuli li jitferrxu fl-ilma), skond il-metodu tas-CIPAC MT 53.3

(") I-Kunsill Kollaborattiv Analitiku Internazzjonali tal-Pesti¢idi.

() -Grupp Internazzjonali ta’ I-Asso¢jazzjonijiet Nazzjonali tal-Fabbrikanti tal-Pesticidi.
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2.8.

2.8.1.

Ir-raghwa persistenti

Metodu tas-CIPAC MT 47.

II-kapadita tas-sospensjoni u l-istabbilta tas-sospensjoni

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

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

It-test bl-gharbiel niexef u t-test bl-gharbiel imxarrab

Sabiex jigi zgurat illi trab li jitfarfar ikollu d-distribuzzjoni xierqa tad-daqs tal-partikoli ghall-facilita ta’ I-
applikazzjoni, irid jigi kondott u rrappurtat it-test bl-gharbiel niexef skond il-Metodu tas-CIPAC MT 59.1.

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

Id-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli (it-trab li jitfarfar u li jixxarrab, il-granuli), il-kontenut tat-trab/raffinaturi
(granuli), l-attrizzjoni u I-frijabbilta (granuli)

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

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-firxa nominali tad-daqs tal-granuli ghall-applikazzjoni diretta skond is-
CIPAC MT58.3, ghall-granuli li jitferrxu fl-ilma skond is-CIPAC MT 170.

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

(iii

Iridu jigu stabbiliti u rapportati l-karatteristici tal-frjiabbilta u l-attrizzjoni tal-granuli galadarba jkunu
disponibbli l-metodi miftiehma internazzjonalment. Fejn l-informazzjoni tkun diga disponibbli trid tigi
rrappurtata flimkien mal-metodu uzat.

1I-kapacita ghall-emulsjoni, il-kapacita ghall-emulsjoni mill-gdid, I-istabbilta ta’ l-emulsjoni

(i) Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati l-kapacita ghall-emulsjoni, l-istabbilta ta’ l-emulsjoni u l-kapacita ghall-

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

II-kapacita tal-mixi mal-kurrent, il-kapacita tat-tferrigh (il-kapacita tat-tlahlih) u I-kapacita tat-tfarfir mit-trab

CIPACMT 172.

(ii) Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tat-tferrigh (inkluz ir-residwi mlahalha) tas-sopensjonijiet (p.e. il-
koncentrati tas-sospensjoni, is-suspo-emulsjonijiet), skond il-Metodu tas-CIPAC MT 148.

(iii) Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kapacita tat-tfarfir tat-trab li jitfarfar skond il-Metodu tas-CIPAC MT 34
jew metodu ichor xieraq.

Il-kompatibbilta fizika, kimika u bijologika mal-prodotti l-ohra inkluzi l-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li maghha l-uzu jrid jigi awtorizzat

1l-kompatibbilta fizika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kompatibbilta fizika tat-tahlitiet bit-tank irrakkommandati.
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2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

II-kompatibbilta kimika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kompatibbilta kimika tat-tahlitiet bit-tank irrakkommandati ghajr fejn l-ezami

li tigri reazzjoni. Fdawn il-kazi jkun bizzejjed illi jigi pprovdut it-taghrif bhala gustifikazzjoni sabiex il-
kompatibbilta kimika ma tigix stabbilita b’'mod prattiku.

II-kompatibbilta bijologika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kompatibbilta bijologika tat-tahlitiet bit-tank. Iridu jigu deskritti I-effetti (p.e. 1-
antagonizmu, l-effetti fugicidali) ta’ l-attivita tal-mikro-organizmu wara li jigi mhallat ma’ mikro-organizmi jew
kimici ohra. Ghandha tigi investigata l-interazzjoni possibbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti
ohra kimici li jridu jigu applikati fuq l-ucuh tar-raba’ fil-kondizzjoni mistennija ta’ l-uzu tat-thejjija, ibbazata fuq
l-informazzjoni dwar l-effikacita. Iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien bejn l-applikazzjoni tal-pesticida
bijologiku u I-pesticidi kimici, jekk approprjat, sabiex jigi evitat it-telf ta’ I-effikacita.

L-aderenza u d-distribuzzjoni ghaz-zrieragh

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

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni pprezentata fil-punti 2.1 sa 2.9

L-INFORMAZZJONI MA’ L-APPLIKAZZ]JONI

Il-qasam ta’ l-uzu previst
ghandhom jigi/u specifikat/i minn fost dawn i gejjin:

— l-uzu fl-ghalqa, bhalma huma I-biedja, l-ortikoltura, il-forestrija, u l-vitikultura,
— l-ucuh tar-raba’ protetti (p.e. fis-serer),

— l-amenita,

— il-kontroll tal-haxix hazin ferji mhux ikkultivati,

— il-gardinagg,

— il-pjanti tad-dar,

— il-prodotti mahzuna,

— ohrajn (specifika)

Il-mod ta’ l-azzjoni

Irid jigi ddikjarat il-mod li bih l-ammont tal-prodott uzat jista’ jigri (ez. bil-kuntatt, bl-istonku, bil-gbid il gewwa
tan-nifs) jew l-azzjoni li tikkontrolla l-insett li jeqred il-pjanti (l-azzjoni fungitossika ufjew fungistatika, il-
kompetizzjoni tan-nutrijent, ecc.).

Irid ukoll jigi ddikjarat jekk il-prodott jigix traslokat fi pjanti jew le u, fejn rilevanti, jekk din it-traslokazzjoni
tkunx apoplastika, simplastika jew it-tnejn.

Id-dettalji ta’ l-uzu mahsub

Iridu jigu pprovduti d-dettalji ta’ l-uzu mahsub, p.e. it-tipi ta’ l-organizmi ta’ hsara kontrollati ufjew il-pjanti jew
il-prodotti mill-pjanti li jridu jigu protetti.

Ghandhom jigu pprovduti wkoll l-intervalli taz-zmien bejn l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jkun fih il-mikro-organizmi u l-pesticidi kimici, jew lista tas-sustanzi attivi tal-prodotti kimici ghall-
protezzjoni tal-pjanti li ma ghandhomx jintuzaw fuq l-istess ucuh tar-raba’ flimkien mal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fih il-mikro-organizmi.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Ir-rata ta’ l-applikazzjoni

Ghal kull metodu ta’ l-applikazzjoni u ghal kull uzu, trid tigi pprovduta r-rata ta’ l-applikazzjoni ghal kull unita
(ha, m2, m’) ittrattata, Ptermini ta’ g jew kg jew 1 ghat-thejjija u ftermini ta’ unitajiet approprjati ghall-mikro-
organizmu.

Ir-rati ta’ l-applikazzjoni ghandhom normalment jigu espressi f'g jew kg/ha jew fkg/m? u fejn approprjat, fg jew
kg/tunnellata metrika; ghall-uzu ta’ l-ucuh protetti u I-gardinagg ir-rati ghandhom jigu espressi fg jew kg/
100 m?jew g jew kg/m’.

Il-kontenut tal-mikro-organizmu fil-materjal uzat (p.e. il-bexx dilwit, il-lixka jew iz-zerriegha ttrattata)

Il-kontenut tal-mikro-organizmu ghandu jigi rapportat, kif approprjat, fin-umru ta’ l-unitajiet attivi/ml jew g jew
kull unita ohra rilevanti.

Il-metodu ta’ l-applikazzjoni

Il-metodu ta’ l-applikazzjoni propost irid jigi deskritt fis-shih, filwaqt li jigi indikat it-tip ta’ l-apparat li jrid
jintuza, jekk ikun hemm minnu, kif ukoll it-tip u l-volum tad-dilwent li jrid jigi uzat ghal kull unita ta’ l-erja
jew tal-volum.

In-numru u l-ghoti tal-hin ta’ l-applikazzjonijiet u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni.

Irid jigi rrappurtat in-numru massimu ta’ l-applikazzjonijiet li jridu jintuzaw u l-ghoti tal-hin taghhom. Fejn
rilevanti, iridu jigu indikati l-istadji tat-tkabbir tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti li jridu jigu protetti u l-istadji ta’ 1-
izvilupp ta’ l-organizmi ta’ hsara. Fejn possibbli u mehtieg, irid jigi ddikjarat l-intervall taz-zmien bejn 1-
applikazzjonijiet, fjiem.

It-tul taz-zmien tal-protezzjoni li jista’ jigi moghti kemm b’kull applikazzjoni u kemm bin-numru massimu ta’ I-
applikazzjonijiet li jridu jintuzaw.

Il-perjodu mehtieg taz-zmien ta’ l-istennija jew prekawzjonijiet ohra ghalbiex jigu evitati l-effetti
fitopatogeni¢i fuq l-ucuh tar-raba’ i jigu wara

Fejn rilevanti, iridu jigu ddikjrati l-perjodi minimi taz-zmien ta’ l-istennija bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh
jew it-tahwil ta’ l-ucuh tar-raba’ li jigu wara, li huma mehtiega ghalbiex jigu evitati l-effetti fitopatogenici fuq I-
ucuh tar-raba’ li jigu wara, u li jsegwu mill-informazzjoni pprovduta fil-punt 6.6 tat-taqsima 6.

Iridu jigu ddikjarati I-limitazzjonijiet dwar I-ghazla ta’ l-u¢uh tar-raba’ li jigu wara, 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 u l-fuljetti.

AKTAR TAGHRIF DWAR IL-PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI
Il-pakkeggjar u I-kompatibbilta tat-thejjija mal-materjali proposti tal-pakkeggjar

(i) U-pakkeggjar li jrid jintuza irid jigi deskritt fis-shih u specifikat fit-termini tal-materjali uzati, tal-mod tal-
kostruzzjoni (p.e. imrikkeb, iwweldjat, ecc.), id-daqs u l-kapacita, id-daqs tal-fetha, it-tip ta’ l-gheluq u s-
sigilli. Irid jigi ddisinjat skond il-kriterji u llinji gwida specifikati fil-Linji Gwida ghall-Pakkeggjar tal-
Pesticidi tal-FAO.

GO>(ii) The suitability of the packaging, including closures, in terms of its strength, leakproofness and
resistance to normal transport and handling, must be determined and reported according to ADR methods
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558, or appropriate ADR Methods for intermediate bulk
containers, and, where for the preparation child-resistant closures are required, according to ISO standard
8317.<HOG>(ii) Irid jigi stabbilit u rrappurtat kemm ikun xieraq il-pakkeggjar, inkluz l-ghelug, ftermini
tas-sahha tieghu, ta’ kemm ma johrogx ilma minnu u tar-rezistenza ghat-trasport u t-tqandil normali,
skond il-metodi ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558, jew il-Metodi xierqa ADR ghall-
kontenituri bil-massa intermedjarji, u fejn ikun jinhtieg gheluq rezistenti ghat-tfal, skond l-istandard 8317
ta’ I-1SO.

(ii

(iii

Trid tigi rrappurtata r-rezistenza tal-materjal tal-pakkeggjar rigward il-kontenut tieghu skond il-Monografu
Nru 17 tal-GIFAP.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Il-proceduri ghat-tindif ta’ l-apparat ta’ l-applikazzjoni

ll-proceduri ghat-tindif kemm ta’ l-apparat ta’ l-applikazzjoni u kemm ta’ l-ilbies protettiv iridu jigu deskritti fid-
dettal. L-effettivita tal-procedura tat-tindif trid tigi stabbilita u rrappurtata, bl-uzu p.e. tal-bijotestijiet.

Il-perjodi taz-zmien tad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien ta’ l-istennija mehtiega u l-prekawzjonijiet
l-ohra ghalbiex jipprotegu I-bniedem, l-annimali u l-ambjent.

It-taghrif ipprovdut irid isegwi mill-informazzjoni pprovduta dwar il-mikro-organizmufi u appoggjat minnha u
dik ipprovduta fit-taqsimiet 7 u 8.

(i) Fejn rilevanti, iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad, il-perjodi taz-zmien tad-dhul mill-
¢did jew il-perjodi taz-zmien taz-zamma mehtiega ghalbiex tigi mminimizzata l-prezenza gewwa jew fuq l-
ucuh tar-raba’, il-pjanti u I-prodotti mill-pjanti, u fl-erji jew l-ispazji ttrattati, bil-hsieb li jigu protetti 1-
bniedem jew l-annimali ta’ l-irziezet, p.e.:

— l-intervall taz-zmien ta’ qabel il-hsad (fjiem) ghal kull wicc tar-raba’ rilevanti,
— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fjiem) ghall-annimali ta’ l-irziezet, fl-erji tal-mergha,

— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fsighat jew jiem) ghall-bniedem rigward 1-ucuh tar-raba’, il-bini
jew l-ispazji ttrattati,

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

— il-perjodu taz-zmien ta’ l-istennija (fjiem), bejn l-applikazzjoni u t-tqandil tal-prodotti trattati.

(ii) Fejn mehtieg, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar kull kondizzjoni specifica
agrikola, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali li tahthom it-thejjija tista’ jew ma tistax tintuza.

GO>Recommended methods and precautions concerning:HOGIl-metodi rrakkommandati u I-prekawzjo-
nijiet li jirrigwardaw:0H GO>handling, storage, transport or fireHit-tqandil, il-hazna, it-trasport jew in-
nar<OH

Iridu jigu pprovduti l-metodi rrakkommandati u l-prekawzjonijiet li jirrigwardaw il-proceduri tat-tqandil
(iddettaljati) ghall-hazna, fil-livell kemm tal-mahzen u kemm ta’ l-utent tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
ghat-trasport taghhom u fil-kaz ta’ hrug. Fejn rilevanti, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prodotti tal-
kombustjoni. Iridu jigu specifikati r-riskji li x'aktarx jistghu jinholqu u l-metodi u Il-proceduri sabiex
jimminimizzaw il-perikoli li jinholqu. Iridu jigu pprovduti I-proceduri sabiex jipprekludi jew jimminimizzaw il-
generazzjoni ta’ l-iskart jew tar-residwi.

Fejn rilevanti, trid issir stima skond 1-ISO TR 9122.

Iridu jigu pprovduti n-natura u l-karatteristi¢i ta’ l-ilbies protettiv u ta’ l-apparat propost. L-informazzjoni
pprovduta trid tkun bizzejjed sabiex jigu evalwati I-konvenjenza u l-effettivita fkondizzjonijiet realistici ta’ l-uzu
(p-e. i¢c-cirkostanza ta’ I-ghalqa jew tas-serra).

Il-mizuri fkaz ta’ in¢ident

Sewwa jekk jinholqu matul it-trasport, matul il-hazna jew matul l-uzu, iridu jigu pprovduti l-proceduri
ddettaljati li jridu jigu segwiti fil-kaz ta’ in¢ident, u jridu jinkludu:

— il-konteniment tat-tixrid,

— id-dekontaminazzjoni ta’ l-erji, il-vetturi u I-bini,

— id-disponiment tal-pakkeggi, l-assorbenti u I-materjali l-ohra bil-hsara,

— il-protezzjoni tal-haddiema ta’ emergenza u ta’ dawk li jkunu qeghdin iharsu,

— il-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna.
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

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

Iridu jigu zviluppati l-proceduri ghall-gerda u d-dekontaminazzjoni kemm ta’ kwantitajiet zghar (fil-livell ta’ 1-
utent) u kemm ta’ kwantitajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proceduri jridu jkunu konsistenti mad-
disposizzjonijiet fis-sehh li ghandhom x’jagsmu mad-disponiment ta’ l-iskart u ta’ l-iskart tossiku. Il-mezzi tad-
disponiment proposti ghandhom ikunu minghajr influwenza mhux accettabbli fuq I-ambjent u jkunu l-mezzi 1-
aktar ekonomici u prattici possibbli dwar id-disponiment.

L-inéinerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazi, il-mezz ippreferit jew wahdieni ghad-disponiment fis-sigurta tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti u b'mod partikolari l-formolanti li jkunu jinsabu fih, il-materjali kontaminati, jew il-pakkeggjar
ikkontaminat, huwa permezz ta’ l-in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur illicenzjat.

L-applikant irid jipprovdi istruzzjonijiet iddettaljati ghad-disponiment fis-sigurta.

Ohrajn

Metodi ohra ghad-disponiment tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-pakkeggjar u l-materjali kontaminati,
fejn proposti, iridu jigu deskritti fis-shih. Trid tigi pprovduta l-informazzjoni ghal dawn il-metodi sabiex jigu
stabbiliti l-effettivita u s-sigurta taghhom.

IL-METODI ANALITICI
Dahla

Id-disposizzjonijiet ta’ din it-tagsima jkopru biss il-metodi analitici mehtiega ghall-kontroll ta’ wara 1-
registrazzjoni u l-ghanijiet tal-monitorjar.

Huwa mixtieq li jkun hemm prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti minghajr kontaminanti, jekk possibbli. Il-livell
u n-natura tal-kontaminanti accettabbli ghandhom jigu ggudikati mil-lat ta" l-istima tar-riskju, mill-awtorita
kompetenti.

Kemm il-produzzjoni u kemm il-prodott iridu jkunu bla hsara ghal kontroll kontinwu tal-kwalita mill-applikant.
Ghandhom jigu ssottomessi l-kriterji tal-kwalita ghall-prodott.

Ghall-metodi analitici uzati fil-generazzjoni ta’ l-informazzjoni kif mehtiega fdin id-Direttiva jew ghall-ghanijiet
l-ohra l-applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida
separata ghal dawn il-metodi fuq il-bazi ta’ l-istess htigiet kif iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-
registrazzjoni u l-ghanijiet tal-monitorjar.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u jridu jinkludu d-dettalji ta’ l-apparat, il-materjali u 1-
kondizzjonijiet uzati. Trid tigi rrappurtata l-applikabbilta tal-metodi ezistenti tas-CIPAC.

Safejn u sakemm ikun prattikabbli, dawn il-metodi jridu juzaw l-aktar avvicinament semplici, jinvolvu nefqa
minima, u jehtiegu apparat disponibbli b'mod komuni.

Ghal din it-tagsima japplika dan li gej:

L-impuritajiet Kull komponent (inkluzi I-mikro-organieemi kontaminanti ufjew is-sustanzi
kimici) ghajr il-mikro-organieemu specifikat, li jorigina mill-process tal-
fabbrikazzjoni jew mid-degradazzjoni matul il-hazna

L-impuritajiet rilevanti L-impuritajiet kif iddefiniti hawn fuq, li jkunu ta’ thassib ghas-sahha tal-
bniedem jew ta’ I-annimali ufjew ghall-ambjent

Il-metaboliti Il-metaboliti jinkludu I-prodotti li jirrieeultaw mir-reazzjonijiet tad-degradaz-
zjoni u bijosintetici li jsehhu gewwa l-mikro-organiemu jew l-organiemi -
ohra uati ghalbiex jipproducu I-mikro-organiemu ta’ interess

Il-metaboliti rilevanti Il-metaboliti li huma ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ I-annimali uf
jew ghall-ambjent
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5.1.

5.2.

Ir-residwi Il-mikro-organieemi vijabbli u s-sustanzi prodotti fi kwantitajiet sinifikanti
minn dawn il-mikro-organiemi li jippersistu wara li jghibu I-mikro-
organieemi u li huma ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimal uf
jew ghall-ambjent.

Fuq talba, iridu jigu pprovduti I-kampjuni li gejjin:

(i) il-kampjuni tal-thejjija
(i) il-kampjuni tal-mikro-organizmu kif iffabbrikat;
(iii) l-istandards analiti¢i tal-mikro-organizmu pur;

(iv) l-istandards analitici tal-metaboliti rilevanti u l-komponenti l-ohra kollha inkluzi fit-tifsira tar-residwi;

(v) jekk disponibbli, il-kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet rilevanti.

Il-metodi ghall-analizi tat-thejjija

— Il-metodj, i jridu jigu deskritti fis-shih, iridu jigu pprovduti sabiex jigi identifikat u stabbilit il-kontenut tal-
mikro-organizmu fit-thejjija. Fil-kaz ta’ thejjija li jkun fiha aktar minn mikro-organizmu wiched, ghandhom
jigu pprovduti I-metodi kapaci li jidentifikaw u jistabbilixxu I-kontenut ta’ kull wiched.

— Il-metodi sabiex jistabbilixxu I-kontroll regolari tal-prodott finali (it-thejjija) ghalbiex juru illi ma jkunx fih
mikro-organizmi ohra ghajr dawk indikati u sabiex tigi stabbilita l-uniformita tieghu.

— Il-metodi li jidentifikaw kull mikro-organizmu kontaminant fit-thejjija.

— Iridu jigu pprovduti -metodi sabiex jigu stabbiliti l-istabbilta tal-hazna u l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa tat-thejjija.

Il-metodi sabiex jistabbilixxu u jikkwantifikaw ir-residwi

Iridu jigu ssottomessi -metodi analitici sabiex jistabbilixxu l-residwi, kif iddefinit fil-punt 4.2 tat-tagsima 4 tal-
Parti B ta’ I-Anness II, ghajr jekk ikun iggustifikat illi huwa bizzejjed it-taghrif diga ssottomess skond il-htigiet
tal-punt 4.2 tat-tagsima 4 tal-Parti B ta’ I-Annes 1II.

L-INFORMAZZJONI DWAR L-EFFIKACITA

Id-disposizzjonijiet ghall-informazzjoni dwar l-effikacita diga gew adottati skond id-Direttiva tal-Kummissjoni
93/71/KEE ().

L-EFFETTI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM

jkun disponibbli taghrif bizzejjed dwar it-tossicita, l-irritazzjoni u s-sensitizzazzjoni akuti tal-mikro-organizmu.
Jekk possibbli, ghandu jigi ssottomess taghrif addizzjonali dwar il-mod ta’ l-azzjoni tossika, il-profil
tossikologiku u l-aspetti I-ohra kollha tossikologi¢i maghrufa tal-mikro-organizmu. Attenzjoni spe¢jali ghandha
tinghata lill-ko-formolanti.

Wagqt it-twettiq ta’ l-istudji tossikologici, ghandhom jigu nnotati s-sinjali kollha ta’ l-infezzjoni jew tal-
patogenicita. L-istudji tossikologi¢i ghandhom jinkludu studji dwar il-clearance.

Fil-kuntest ta’ l-influwenza illi l-impuritajiet u l-komponenti l-ohra jista’ jkollhom fuq l-imgiba tossikologika,
huwa essenzjali illi ghal kull studju ssottomess, tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-
materjal uzat. It-testijiet iridu jigu kondotti bl-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti i jrid jigi awtorizzat.
B'mod partikolari, irid ikun car illi I-mikro-organizmu uzat fit-thejjija, u I-kondizzjonijiet dwar kif issir il-kultura
tieghu, ikunu l-istess bhal dawk li dwarhom jigu ssottomessi t-taghrif u l-informazzjoni fil-kuntest tal-Parti B ta’
l-Anness II.

Trid tigi applikata sistema ta’ testijiet bl-indani ghall-istudju tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

() GUL 221, 31.08.93, p. 27.
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7.1.

L-istudji bazici tat-tossicita akuta
L-istudji, l-informazzjoni u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed ghalbiex jippermettu

l-identifikazzjoni ta’ l-effetti li jigu wara espozizzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u b'mod
partikolari li jistabbilixxu, jew jindikaw:

— it-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
— it-tossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti relattiva ghall-mikro-organizmu,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristici ta’ l-effett bid-dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici grossi
possibbli fl-awtopsja,

— fejn possibbli I-mod ta’ l-azzjoni tossika, u

— il-perikolu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti ta’ I-espozizzjoni.

Wagqt li l-enfasi ghandha jkun fuq l-istima tal-firxiet tossici involuti, it-taghrif iggenerat irid ukoll jippermetti illi
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat skond id-Direttiva 78/631/KEE. It-taghrif iggenerat permezz
tat-testijiet tat-tossicita akuta huwa ta’ valur partikolari ghall-istima tal-perikoli li xaktarx jinholqu
fsitwazzjonijiet ta’ incident.

It-tossicita akuta orali

I¢-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega

Ghandu dejjem jitwettaq test orali akut ghajr jekk l-applikant jiggustifika ghas-sodisfazzjoni ta’ l-awtorita
kompetenti illi jista’ jigi invokat I-Artikolu 3(2) tad-Direttiva 78/631/KEE.

[l-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skond il-Metodu B.1 jew B.1 bis tad-Direttiva tal-Kummissjoni 92/69/KEE (')

It-tossicita akuta mal-gbid il gewwa tan-nifs
L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi t-tossicita bil-gbid 'il gewwa tan-nifs mill-firien dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jitwettaq fejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti:
— jintuza ma’ apparat li jaghmel i¢-cpar,

— ikun bexx bl-isprej,

— ikun trab li jkun fih proporzjon sinifikanti ta’ partikoli ta’ dijametru < 50 mikrometru (>1 % fuq bazi skond
il-piz),

— irid jigi applikat mill-ajruplani fil-kazi fejn l-espozizzjoni ghall-gbid 'il gewwa tan-nifs huwa rilevanti,

— irid jigi applikat fmod li jiggenera proporzjon sinifikanti ta’ partikoli jew qtar zghar ta’ dijametru < 50
mikrometru (>1 % fuq bazi skond il-piz),

— ikun fih komponent volatili ta’ iktar minn 10 %.

[Il-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skond il-Metodu B.2 tad-Direttiva tal-Kummissjoni 92/69/KEE

() GUL 383, tad-29.12.92, p. 113.
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7.1.3.  It-tossicita akuta fuq il-gilda
Ie-cirkostanzi li fihom tkun mehtiega
Ghandu dejjem jitwettaq test tat-tossicita akuta fuq il-gilda ghajr jekk l-applikant jiggustifika ghas-sodisfazzjoni
ta’ l-awtorita kompetenti illi jista’ jigi invokat I-Artikolu 3(2) tad-Direttiva 78/631/KEE.
[Il-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skond il-Metodu B.3 tad-Direttiva 92/69/KEE.

7.2.  L-istudji addizzjonali tat-tossicita akuta

7.2.1.  L-iritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test
It-test irid jipprovdi I-potenzjal ghall-iritanza tal-gilda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti inkluza r-
riversibbilta potenzjali ta’ -effetti osservati.
I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg
Trid dejjem tigi stabbilita l-iritanza tal-gilda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghajr fejn il-formolanti jkunu
mistennija li jkunu iritanti ghall-gilda jew jintwera illi I-mikro-organizmu ma jkunx iritanti ghall-gilda jew fejn
x'aktarx, kif indikat fil-linja gwida tat-test, illi jistghu jigu eskluzi effetti severi fuq il-gilda.
[l-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skond il-Metodu B.4 tad-Direttiva 92/69/KEE.

7.2.2.  L-iritazzjoni ta’ I-ghajnejn
L-ghan tat-test
It-test irid jipprovdi l-potenzjal ghall-iritazzjoni ta’ 1-ghajnejn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti inkluza r-
riversibbilta potenzjali ta’ l-effetti osservati.
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg
Trid tigi stabbilita l-iritanza ta’ l-ghajnejn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, fejn il-formolanti jkunu
ssuspettati li jkunu ta’ iritanza ghall-ghajnejn, ghajr fejn il-mikro-organizmu jkun iritant ta’ l-ghajnejn jew fejn
x'aktarx, kif indikat fil-linja gwida tat-test, illi jistghu jigu prodotti effetti severi fuq l-ghajnejn.
[l-linja gwida tat-test

Trid tigi stabbilita l-iritazzjoni ta’ l-ghajnejn skond il-Metodu B.5 tad-Direttiva 92/69/KEE.

7.2.3.  Is-sensitizzazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test
It-test irid jipprovdi taghrif bizzejjed ghalbiex jigi stmat il-potenzjal tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jipprovoka r-reazzjonijiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.
I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jitwettaq fejn il-formolanti jkunu ssuspettati li jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda,
ghajr fejn il-mikro-organizmuli jew il-formolanti jkunu maghrufa illi jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

[l-linja gwida tat-test

It-testijiet iridu jitwettqu skond il-Metodu B.6 tad-Direttiva 92/69/KEE.

L-informazzjoni dwar l-espozizzjoni

Ir-riskji ghal dawk fkuntatt mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (l-operaturi, n-nies li jkunu geghdin iharsu,
kif ukoll fuq it-tip tal-prodott (mhux imhallat/imhallat), it-tip tal-formolazzjoni, u fuq ir-rotta, il-grad u t-tul taz-
zmien ta’ l-espozizzjoni. Iridu jigu ggenerati u rapportati informazzjoni u taghrif bizzejjed ghalbiex jippermettu
stima tal-kobor ta’ l-espozizzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li x'aktarx tigri fil-kondizzjonijiet
proposti ta’ l-uzu.

Fil-kazijiet fejn ikun hemm thassib partikolari tal-possibbilta ta’ l-assorbiment mill-gilda bbazat fuq it-taghrif
dwar il-mikro-organizmu disponibbli fil-taqsima 5 tal-Parti B ta’ I-Anness II, jew mit-taghrif ipprovdut ghat-
thejjija fit-tagsima prezenti tal-Parti B ta’ l-Anness III, tista’ tinhtieg iktar informazzjoni dwar l-assorbiment mill-
gilda.

Iridu jigu ssottomessi r-rizultati mill-monitorjar ta’ l-espozizzjoni matul il-produzzjoni jew l-uzu tal-prodott.

It-taghrif u l-informazzjoni msemmija hawn fuq iridu jipprovdu l-bazi ghall-ghazla tal-mizuri protettivi
approprjati inkluz l-apparat personali ta’ protezzjoni li jrid jintuza mill-operaturi u mill-haddiema u li jrid jigi
specifikat fuq it-tikketta.

L-informazzjoni tossikologika disponibbli li ghandha x’taqsam mas-sustanzi mhux attivi

Trid tigi ssottomessa ghal kull formolant kopja tan-notifika u l-folja bl-informazzjoni tas-sigurta ssottomessa fil-
kuntest tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1999/45/KE (') u d-Direttiva tal-Kummissjoni
91/155/KEE tal-5 ta’ Marzu 1991li jiddefinixxu u jistabbilixxu l-arrangamenti ddettaljati ghas-sistema tat-taghrif

88/379/KEE (%). Ghandu jigi ssottomess it-taghrif l-iechor kollu disponibbli.

L-istudji supplimentari ghall-kombinazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-ghan tat-test

prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi l-htigiet ghall-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew ma’ l-awziljari bhala tahlita fit-tank.
Id-decizjonijiet dwar il-htiega ta’ l-istudji supplimentari jridu jsiru fuq il-bazi ta’ kaz b'kaz, filwaqt li jitqiesu r-
rizultati ta’ l-istudji tat-tossicita akuta tal-prodotti individwali ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-possibbilta ta’ 1-
espozizzjoni ghall-kombinazzjoni tal-prodotti interessati u t-taghrif disponibbli dwar l-esperjenza prattika mal-
prodotti interessati jew prodotti simili.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-effetti fuq is-sahha

Irid jigi ssottomess is-sommarju ta’ l-informazzjoni kollha u t-taghrif kollu pprovduti fil-punti 7.1. sa 7.5, u
jridu jinkludu stima ddettaljata u kritika ta’ din l-informazzjoni fil-kuntest tal-kriterji rilevanti evalwattivi u tat-
tehid tad-decizjonijiet u tal-linji gwida, breferenza partikolari ghar-riskji lill-bniedem u lill-annimali li jistghu
jinholqu jew li jinholqu, u I-kobor, il-kwalita u jekk id-data base tkunx ta’ min jorbot fugha.

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

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif iddettaljati fit-tagsima 6 tal-Parti B ta’ I-Anness 1; irid jigi pprovdut it-
taghrif mehtieg skond din it-tagsima ghajr jekk ikun possibbli illi tigi estrapolata l-imgiba tar-residwi tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli ghall-mikro-organizmu. Ghandha tinghata
attenzjoni specjali ghall-influwenza tas-sustanzi ta’ formolazzjoni dwar l-imgiba tar-residwi tal-mikro-organizmu
u tal-metaboliti tieghu.

() GU L 200, 30.07.99, p. 1.

() GUL76,22.03.91, p. 35.
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9. ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Japplikaw l-istess disposizzjonijiet kif iddettaljati fit-tagsima 7 tal-Parti B ta’ I-Anness II; irid jigi pprovdut it-
taghrif mehtieg skond din it-tagsima ghajr jekk ikun possibbli illi jigu estrapolati d-destin u l-imgiba tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli fit-tagsima 7 tal-Parti B ta’ I-
Anness II.

10. L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX IMMIRATI

Dahla

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak tal-mikro-organizmufi, irid ikun bizzejjed ghalbiex
jippermetti stima ta’ l-impatt fuq l-ispe¢i mhux immirati (il-flora u I-fawna), tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, meta uzat kif propost. L-impatt jista’ jirrizulta minn espozizzjoni, imtawla jew imtennija u jista’
jkun riversibbli, jew irriversibbli.

(i

=

L-ghazla ta’ l-organizmi mhux immirati appoprjati sabiex jigu ttestjati ghall-effetti ambjentali ghandha
tkun ibbazata fuq it-taghrif dwar il-mikro-organizmu, kif mehtieg fil-Parti B ta’ I-Anness II, u fuq it-taghrif
dwar il-formolanti u l-komponenti I-ohra, kif mehtieg fit-taqsimiet 1 sa 9 ta’ l-Anness prezenti. Minn dan
it-taghrif jista’ jkun possibbli illi jintghazlu l-organizmi approprjati tat-test, bhalma huma l-organizmi li
jigu mill-qrib mill-organizmu immirati.

=

(i) B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, flimkien mat-taghrif 1-

iehor rilevanti, u dak ipprovdut ghall-mikro-organizmu, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

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

— jippermettu l-evalwazzjoni tar-riskji fuq skondi qosra u fit-tul ghall-ispe¢ci mhux immirati - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u l-processi kif approprjat,

— jippermettu evalwazzjoni dwar jekk jinhtegux prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni ta’ l-ispeci
mhux immirati.

=

Hemm il-htiega li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment zvantagguzi misjuba matul I-
investigazzjonijiet tar-rutina dwar l-effetti ambjentali, u li jigu midhula ghalihom u jigu rrappurtati dawk 1-
istudji addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega ghall-investigazzjoni tal-mekkanizmi involuti u sabiex jigi
stmat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

=

B'mod generali, hafna mill-informazzjoni li ghandha x'tagsam ma’ l-impatt fuq l-ispe¢i mhux immirati,
mehtiega sabiex jigu awtorizzati l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, trid tkun giet issottomessa u
evalwata ghall-inkluzjoni tal-mikro-organizmuli fl-Anness .

=

Fejn tinhtieg l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni ghalbiex jigi deciz jekk ghandux jitwettaq studju,
ghandha tintuza l-informazzjoni miksuba skond id-disposizzjonijiet tat-tagsima 9 tal-Parti B ta’ I-Annes IIL.

(vi

Ghall-istima ta’ l-espozizzjoni ta’ l-organizmi jrid jitqies it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u dwar il-mikro-organizmu. Fejn rilevanti ghandhom jintuzaw il-parametri pprovduti
fdin it-tagsima. Fejn jidher mill-informazzjoni disponibbli illi I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu
effett aktar qawwi mill-mikro-organizmu, l-informazzjoni dwar l-effetti fuq I-organizmi mhux immirati tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha tintuza ghall-kalkolu ta’ l-effett rilevanti/proporzjonijiet ta’ I-
espozizzjoni.

(vii

=

Ghalbiex tigi ffacilitata I-istima tas-sinifikat tar-rizultati miksuba tat-test, l-istess razza ta’ kull speci rilevanti
ghandha, fejn possibbli, tintuza fit-testijiet varji specifikati ghall-effetti fuq l-organizmi mhux immirati.

10.1.  L-effetti fuq l-ghasafar

Irid jigi rrappurtat l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.1 tat-tagsima 8 tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq 1-
ghasafar.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

L-effetti fuq l-organizmi akwatici

Irid jigi rrappurtat l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.2. tat-taqsima 8 tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi xX'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq I-
organizmi akwatici.

L-effetti fuq in-nahal

Irid jigi rrappurtat l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.3 tat-tagsima 8 tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr jekk jista jigi ggustifikat illi x'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq in-
nahal.

L-effetti fuq l-artropodi ghajr ghan-nahal

Irid jigi rrappurt l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.4 tat-taqsima 4 tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr fejn jista’ jigi ggustifikat illi X'altarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq 1-
antropidi ghajr ghan-nahal.

L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art

Irid jigi rrappurtat l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.5 tat-tagsima 8 tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr fejn jista’ jigi ggustifikat illi X'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq il-
hniex ta l-art.

L-effetti fuq il-mikro-organizmi tal-hamrija

Irid jigi rrappurtat l-istess taghrif ipprovdut fil-punt 8.6 tat-tagsima & tal-Parti B ta’ I-Anness II fejn ma jkunx
possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni
disponibbli dwar il-mikro-organizmu, ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x’aktarx ma tigrix l-espozizzjoni fuq il-
mikro-organizmi mhux immirati tal-hamrija.

L-istudji addizzjonali

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ikunux mehtiega studji addizzjonali. Din id-de¢izjoni trid
tqis it-taghrif disponibbli fdin it-tagsima u ftagsimjiet ohra, b'mod partikolari t-taghrif dwar l-ispecificita tal-
mikro-organizmu, u l-espozizzjoni mistennija. Taghrif utili jista” wkoll ikun disponibbli mill-osservazzjonijiet
imwettqa fit-testjijiet ta’ l-effikacita.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-effetti possibbli dwar l-organizmi li jigru b'mod naturali u rrilaxxjati
delibertament ta’ importanza fl-IPM. B'mod partikolari ghandha titgies il-kompatibbilta tal-prodott ma’ I-IPM.

L-istudji addizzjonali jistghu jinkludu iktar studji dwar speci addizzjonali jew studji fuq indana oghla bhall-
istudji fuq l-organizmi maghzula li ma jkunux immirati.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-gbil ma’ I-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’
l-istudju li jrid jitwettaq.

IS-SOMMARJU U L-EVALWAZZJONI TA’ L-IMPATT FUQ L-AMBJENT

Ghandhom jitwettqu s-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-impatt ambjentali
skond il-gwida moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri li tirrigwarda I-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, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-
ambjent u ghall-ispeci mhux immirati li jistghu jinholqu jew li jinholqu, u l-kobor, il-kwalita u jekk id-data base
ikunx ta’ min jorbot fuqu. B'mod partikolari ghandhom jigu indirizzati I-kwistjonijiet li gejjin:
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— it-tbassir tad-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u l-korsi taz-zmien involuti,

— l-identifikazzjoni ta’ l-ispeci mhux immirati u tal-popolazzjonijiet esposti ghar-riskju, u t-tbassir tal-kobor ta’
l-espozizzjoni potenzjali,

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega ghalbiex tigi evitata jew imminimizzata l-kontaminazzjoni, u
ghall-protezzjoni ta’ l-ispe¢i mhux immirati.”



