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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 545/2011
tal-10 ta’ Gunju 2011

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward
ir-rekwiziti tad-dejta dwar prodotti ghall-harsien tal-pjanti

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti u li jhassar id-
Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u b'mod pari-
kolari l-Artikolu 8(4) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 id-dossier li
ghandu jigi pprezentat ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva jew ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien
tal-pjanti ghandu jissodisfa l-istess rekwiziti fir-rigward
tar-rekwiziti tad-dejta ghall-prodott ghall-harsien tal-
pjanti skont ir-regoli li qabel kienu applikabbli li huma

stipulati fl-Annessi II u III tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti (?).

(2)  Ghalhekk huwa necessarju ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jigi adottat regola-
ment li jinkludi dawk ir-rekwizti tad-dejta ghall-prodott
ghall-harsien tal-pjanti. Dan ir-regolament ma ghandu
jinkludi ebda modifika sostanzjali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-rekwiziti tad-dejta ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti stabb-
iliti fl-Artikolu 8(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
ghandhom ikunu kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu jibda japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

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

Maghmul fi Brussell, 1-10 ta’ Gunju 2011.

() GU L 309, 24.11.2009, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(® GU L 230, 19.8.1991, p. 1.
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REKWIZITI TAD-DEJTA GHAL PRODOTTI GHALL-HARSIEN TAL-PJANTI, KIF STABBILIT
FL-ARTIKOLU 8(1)(c) TAR-REGOLAMENT (KE) Nru 1107/2009

It-taghrif mehtieg ghandu:

jinkludi dossier tekniku li jforni t-taghrif mehtieg ghall-evalwazzjoni tal-effettivita u r-riskji prevedibbli, kemm
jekk immedjati, kif ukoll jekk ittardjati, li jista’ jinvolvi I-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghall-bniedem, ghall-
annimali u ghall-ambjent u li mill-anqas ikun fih it-taghrif u r-rizultati tal-istudji Ii ssir referenza ghalihom hawn
taht;

fejn relevanti, jigi ggenerat bl-uzu ta’ linji gwida ghat-testijiet, skont l-ahhar verzjoni adottata, imsemmija jew
deskritta fdan 1-Anness; fil-kaz tal-istudji mibdija qabel id-dhul fis-sehh tal-modifika ta’ dan l-Anness, it-taghrif
ghandu jigi ggenerat bl-uzu ta’ linji gwida ghat-testijiet internazzjonali jew nazzjonali xierqa jew, fin-nuqqas ta’
dawn, linji gwida ghat-testijiet accettati mill-awtoritajiet kompetenti;

fil-kaz illi linja gwida ghat-testijiet ma tkunx xierqa jew ma tkunx deskritta, jew tigi uzata ohra flok dawk
imsemmija fdan 1-Anness, jinkludi gustifikazzjoni, li tkun accettabbli ghall-awtorita kompetenti rigward il-linji
gwida uzati;B'mod partikolari, meta ssir referenza fdan l-Anness ghal metodu stipulat fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (") li jikkonsisti fit-traspozizzjoni ta’ metodu zviluppat minn organizzazzjoni
internazzjonali (ez. I-OECD), Stat Membru jista’ jaccetta illi t-taghrif mehtieg jigi ggenerat skont l-ahhar verzjoni
ta’ dan il-metodu jekk fil-bidu tal-istudji I-metodu skont ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ma jkunx ghadu gie
aggornat;

meta mehtiega mill-awtorita kompetenti, jinkludi deskrizzjoni shiha tal-linji gwida uzati ghat-testijiet, ghajr jekk
ikunu msemmija jew deskritti fdan I-Anness, u deskrizzjoni shiha ta’ kull devjazzjoni minnhom inkluza
gustifikazzjoni ta” dawn id-devjazzjonijiet, li tigi accettata mill-awtorita kompetenti;

jinkludi rapport shih u mhux ippregudikat dwar l-istudji li jkunu saru kif ukoll deskrizzjoni shiha taghhom jew
gustifikazzjoni, li tkun accettata mill-awtorita kompetenti fejn:

— ma jigux ipprovduti t-taghrif u d-dejta partikolari li ma jkunux mehtiega minhabba n-natura tal-prodott jew
tal-uzi proposti ghalih, jew

— ma jkunx xjentifikament mehtieg, jew teknikament possibbli illi jigu pprovduti t-taghrif u d-dejta;

fejn relevanti, ikun gie ggenerat skont ir-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE (3).

It-testijiet u l-analiZijiet

It-testijiet u l-analizijiet ghandhom isiru skont il-principji stabbiliti fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (}) meta t-testijiet isiru biex tinkiseb id-dejta dwar il-proprijetajiet ufjew is-sikurezza
rigward is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew rigward l-ambjent.

It-testijiet u l-analizijiet, mehtiega skont id-dispozizzjonijiet tal-punti 6.2 sa 6.7 ta’ dan l-Anness, ghandhom
isiru b'facilitajiet jew minn organizzazzjonijiet tat-testijiet ufficjali jew rikonoxxuti ufficjalment i jissodisfaw
mill-anqas ir-rekwiziti li gejjin:

— li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom il-personal xjentifiku jew tekniku bizzejjed, bl-edukazzjoni, it-
tahrig, I-gherf tekniku u l-esperjenza mehtiega ghall-funzjonijiet assenjati lilhom,

— i jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom l-oggetti xierqa tat-apparat mehtiega ghat-twettiq korrett tat-testijiet
u tal-kejlijiet li huma jasserixxu li huma kompetenti biex iwettqu. Dan it-apparat ghandu jkun mizmum
fkundizzjoni tajba u kkalibrat fejn xieraq qabel ma jibda jithaddem u wara dan skont programm stabbilit,

142, 31.5.2008, p. 1.
358, 18.12.1986, p. 1.
50, 20.2.2004, p. 44.
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— i jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom ghelieqi sperimentali xierqa, u fejn mehtiega serer, kabinetti ghat-
tkabbir jew kmamar ghall-hazna. L-ambjent li fih jitwettqu t-testijiet ma ghandux jinvalida r-rizultati tieghu
jew jaffettwa b'mod negattiv il-precizjoni mehtiega tal-kejl,

— li jpoggu ghad-dispozizzjoni tal-personal kollu interessat il-proceduri tat-thaddim u l-protokolli uzati ghall-
provi,

— 1i jpoggu ghad-dispozizzjoni, fejn mitlub mill-awtorita kompetenti, qabel ma jinbeda test, it-taghrif iddet-
taljat dwaru, li jkun fih mill-anqas il-lok tieghu u l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti inkluzi fih,

— li jizgura illi I-kwalita tax-xoghol imwettaq tkunxierqa ghat-tip, ghall-firxa, ghall-volum u ghall-ghan mahsub
tieghu,

— i jzomm rekords tal-osservazzjonijiet originali, il-kalkoli u d-dejta miksuba, ir-rekords ta’ kalibrazzjoni
kollha u r-rapport finali tat-test sakemm il-prodott ikkoncernat ikun awtorizzat fl-Unjoni.

[-facilitajiet ghat-testijiet u l-organizzazzjonijiet rikonoxxuti ufficjalment, u, fejn mehtieg, il-facilitajiet u l-orga-
nizzazzjonijiet uffi¢jali ghandhom:

— jirrappurtaw lill-awtorita nazzjonali relevanti t-taghrif kollu ddettaljat mehtieg biex juri illi jista’ jissodisfa
r-rekwiziti stipulati fil-punt 2.2,

— jaccettaw fkull hin l-ispezzjonijiet, li kull Stat Membru ghandu jorganizza regolarment fit-territorju tieghu
biex jivverifika l-harsien tar-rekwizit stabbilit fil-punt 2.2.

B'deroga mill-punt 2.1, I-Istati Membri jistghu japplikaw il-punti 2.2 u 2.3, permezz ta’ estensjoni, ghat-testijiet
u l-analizi mwettqa fit-territorju taghhom biex jiksbu d-dejta dwar il-proprjetajiet ufjew is-sikurezza tas-sustanzi
rigward in-nahal tal-ghasel u minbarra n-nahal, l-artropodi ta’ benefic¢ju u li realment bdew fil-31 ta’ Dicembru
1999 jew qabel.

B'deroga mill-punt 2.1, I-Istati Membri jistghu japplikaw il-punti 2.2 u 2.3, permezz ta’ estensjoni, ghall-provi
ssorveljati tar-residwi, imwettqa fit-territorju taghhom skont it-Tagsima 8 “Residwi gewwa jew fuq il-prodotti, I-
ikel u l-ghalf ittrattati” bil-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom ikunu jinsabu sustanzi attivi li diga kienu fis-
suq fis-26 ta’ Lulju 1993 u li attwalment inbdew fil-31 ta’ Dicembru 1997 jew qabel.

B'deroga mill-punt 2.1, ghas-sustanzi attivi li jikkonsistu fmikroorganizmi jew vajrusis, it-testijiet u l-analizijiet
mwettqa biex tinkiseb id-dejta dwar il-proprjetajiet ufjew is-sikurezza fejn jikkoncerna l-aspetti l-ohra ghajr is-
sahha tal-bniedem, setghu saru mill-facilitajiet jew l-organizzazzjonijiet tat-testijiet ufficjali jew rikonoxxuti
uffi¢jalment li jissodisfaw mill-anqas ir-rekwiziti fil-punti 2.2 u 2.3 tad-dahla ghal dan 1-Anness.

It-taghrif mehtieg ghandu jinkludi 1-klassifikazzjoni proposta u l-ittikkettar tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
skont id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jew skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (2).

Fkazijiet individwali jista’ jkun mehtieg certu taghrif kif stabbilit fl-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 544/2011 (%), Parti A, ghal koformulanti. Qabel ma jkun mehtieg dan it-taghrif u qabel ma jkollhom isiru
studji godda possibbli, irid jigi kkunsidrat it-taghrif kollu dwar il-koformulant, Ii jkun tpogga ghad-dispozizzjoni
tal-awtorita kompetenti, b'mod partikolari meta:

— l-uzu tal-koformulant ikun permess fl-ikel, fl-ghalf tal-annimali, fil-medicini jew fil-kozmetici skont il-legiz-
lazzjoni tal-UE, jew

— jigi pprovdut dokument bid-dejta tas-sigurta ghall-koformulant skont I-Artikolu 31 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%);

L 200, 30.7.1999, p. 1.
L 353, 31.12.2008, p. 1-1355.
a pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
U L 396, 30.12.2006, p. 1.
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PARTI A
PREPARAZZJONIJIET KIMICI
L-identita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghas-sustanzai attivafi, ghandu jkun bizzejjed biex
jidentifikaw bi precizjoni l-preparazzjonijiet u jiddefinuhom ftermini tal-ispecifikazzjonijiet u n-natura taghhom.
It-taghrif u d-dejta li ghalihom issir referenza, sakemm mhux specifikat mod iehor, huma mehtiega ghall-
prodotti kollha ghall-harsien tal-pjanti.

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

Ghandhom jinghataw l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll l-isem, il-kariga, u n-numri tat-telefon u tat-
telefax tal-persuna ta’ kuntatt relevanti.

Meta barra minn hekk, l-applikant ikollu ufficcju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru fejn tintalab
l-awtorizzazzjoni, iridu jinghataw l-isem u l-indirizz tal-uffic¢ju jew tal-agent jew tar-rapprezentant lokali, kif
ukoll l-isem, il-kariga, u n-numri tat-telefon u tat-telefax tal-persuna relevanti ta’ kuntatt.

[I-manifattur tal-preparazzjoni u s-sustanzafi attivafi (l-ismijiet u l-indirizzi ecc. inkluza I-lok tal-impjanti)

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-preparazzjoni u ta’ kull wahda mis-sustanzi attivi fil-
preparazzjoni kif ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant ta’ manifattura li fih jigu ffabbrikati l-preparazzjoni u
s-sustanza attiva.

Irid jigi pprovdut ghal kull wiched minnhom punt ta’ kuntatt (preferibbilment punt ta’ kuntatt centrali, kif ukoll
l-isem, u n-numri tat-telefon u tat-telefax).

Jekk is-sustanza attiva torigina minn manifattur li qabel ma jkun qatt issottometta dejta skont l-Anness tar-
Regolament (UE) 544/2011, ghandhom jigu pprovduti dikjarazzjoni tal-purita u taghrif fid-dettall dwar I-
impuritajiet imsemmija fl-Anness tar-Regolament 544/2011.

L-isem kummercjali jew l-isem kummercjali propost, u n-numru tal-kodici tal-izvilupp tal-manifattur tal-preparazzjoni fejn
relevanti

Iridu jigu pprovduti l-ismijiet kummercjali kollha ta’ qabel jew kurrenti u l-ismijiet kummer¢jali proposti u
n-numri kollha tal-kodi¢i tal-izvilupp ghall-preparazzjoni kif ukoll l-ismijiet u n-numri kurrenti. Meta l-ismijiet
kummer¢jali u n-numri tal-kodici li ssir referenza ghalihom, ikunu relatati ma’ preparazzjonijiet simili izda
differenti (possibbilment ma ghadhomx jintuzaw), iridu jigu pprovduti d-dettalji kollha tad-differenzi. (L-isem
kummergjali propost ma jistax johloq konfuzjoni mal-isem kummer¢jali tal-prodotti diga rregistrati ghall-
harsien tal-pjanti.)

It-taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni (is-sustanza/i attivafi, u l-koformu-
lanti)

Ghal-preparazzjonijiet irid jigi rrappurtat it-taghrif li gej:

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

— il-kontenut tal-koformulanti.

Il-koncentrazzjonijiet ghandhom jigu espressi ftermini kif stipulat fid-Direttiva 1999/45/KE.

Ghas-sustanzi attivi, iridu jigu pprovduti l-ismijiet komuni tal-ISO taghhom u n-numri taghhom tas-CIPAC ('),
u, fejn disponibbli, in-numri tal-KE (EINECS jew ELINCS). Fejn relevanti, irid jigi ddikjarat liema melh, esteru,
anjoni jew kazjon ikun prezenti.

Il-koformulanti jridu, fejn possibbli, jigu identifikati bl-Identifikazzjoni Kimika Internazzjonali taghhom kif
moghtija fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew, jekk ma tkunx inkluza fdak ir-Regolament,
skont in-nomenklatura kemm tal-ITUPAC kif ukoll tas-CA. Trid tinghata l-istruttura jew il-formola strutturali
taghhom. Ghal kull komponent tal-koformulanti, iridu jinghataw in-numru relevanti tal-KE (EINECS jew
ELINCS) u n-numru tal-CAS fejn dawn jezistu. Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax koformulant bis-shih,
trid tinghata specifikazzjoni xierqa. Irid jigi pprovdut ukoll l-isem kummergjali tal-koformulanti, meta dawn
ikunu jezistu.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council (Kunsill Analitiku Kollaborattiv Internazzjoni dwar il-Pesticidi).
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adeziv (sticker),

agent kontra r-raghwa,
agent kontra l-iffrizar,
agent li jaghqad,
buffer,

trasportatur,
deodorant,

agent tat-tifrix,
zebgha,

emetiku,

emulsifikant,
fertilizzant,
prezervattiv,

odorant,

fwieha,

propellant,

repellent,

agent li jaghti s-sigurta,
solvent,
stabbilizzatur,
sinergist,

agent li jhaxxen,
agent li jxarrab,

mixxellanji (specifika).

— akaricida,

— battericida,

Ghall-koformulanti trid tinghata I-funzjoni ta’:

L-istat fiziku u n-natura tal-preparazzjoni (il-koncentrat emulsifjabbli, it-trab tax-tixrib, is-soluzzjoni, ecc.).

It-tip u I-kodici tal-preparazzjoni jridu jigu kklassifikati skont il-“Katalgu tat-tipi tal-formulazzjoni tal-pestic¢idi u
s-sistema internazzjonali tal-kodifika (GIFAP (') Technical Monograph Nru 2. 1989)".

Fejn preparazzjoni partikolari ma jigix iddefinit b'mod preciz fdik il-pubblikazzjoni, trid tigi pprovduta deskriz-
zjoni shiha tan-natura fizika u tal-istat tal-preparazzjoni, flimkien ma’ proposta ghad-deskrizzjoni xierqa tat-tip
tal-preparazzjoni u proposta ghad-definizzjoni taghha.

Il-funzjoni (erbicida, insetticida, ecc.)

[I-funzjoni trid tigi specifikata minn fost dawn li gejjin:

() Grupp Internazzjonali ta’ Assocjazzjonijiet Nazzjonali ta’ Manifatturi tal-Pesticidi.
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— fungicida,

— erbicida,

— insetticida,

— molluskicida,

— nematic¢ida,

— regolatur tat-tkabbir tal-pjanti,

— repellent,

— rodentic¢ida,

— semjokimici,

— talpicida,

— viric¢ida,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

Il-proprjetajiet fizici, kimici u teknici tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

Irid jigi ddikjarat safejn jikkonformaw il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li ghalihom tkun gieghda tigi mitluba I-
awtorizzazzjoni, mal-ispecifikazzjonijiet relevanti tal-FAO kif miftichem mill-Grupp tal-Esperti dwar I-Ispecifi-
kazzjonijiet tal-Pesticidi, tal-Bord tal-Esperti tal-FAO dwar l-Ispecifikazzjonijiet tal-Pesticidi, ir-Rekwiziti tar-
Registrazzjoni u l-Istandards tal-Applikazzjonijiet. Iridu jigu deskritti fid-dettall u ggustifikati d-divergenzi
mill-ispecifikazzjonijiet tal-FAO.

Dehra (kulur u riha)

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni kemm tal-kulur kif ukoll tar-riha, jekk ikun hemm minnhom, u l-istat fiziku
tal-preparazzjoni.

Il-proprjetajiet splussivi u ossidanti

[l-proprjetajiet splussivi tal-preparazzjonijiet ghandhom jigu rrappurtati skont il-metodu A 14 tar-Regolament
(KE) Nru 440/2008. Fejn it-taghrif termodinamiku disponibbli jistabbilixxi minghajr dubju ragjonevoli illi I-
preparazzjoni ma tkunx kapaci taghmel reazzjoni ezotermika, ikun bizzejjed li jigi pprovdut dan it-taghrif bhala
gustifikazzjoni biex ma jigux stabbiliti I-proprjetajiet splussivi tal-preparazzjoni.

Proprjetajiet ossidanti ta’ preparazzjonijiet li huma solidi ghandhom jigu rrappurtati u esportati skont il-metodu
A 17 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. Ghall-preparazzjonijiet I-ohra l-metodu uzat irid jigi ggustifikat. Ma
hemmx ghalfejn jigu stabbiliti 1-proprjetajiet ossidanti jekk jista’ jintwera minghajr dubju ragjonevoli fuq il-bazi
tat-taghrif termodinamiku, illi I-preparazzjoni mhijiex kapadi tirreagixxi ezotermikament ma’ materjali kombus-
tibbli.

II-flash-point u l-indikazzjonijiet I-ohra tal-flammabbilta jew tal-qbid spontanju

II-flash point ta’ likwidi li fihom solventi fjammabbli, ghandu jigi stabbilit u rrappurtat skont il-metodu A 9 tar-
Regolament (KE) Nru 440/2008. Il-flammabbilta tal-preparazzjonijiet solidi u tal-gassijiet trid tigi stabbilita u
rrappurtata skont il-metodi A 10, A 11 u A 12 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008 kif relevanti. L-awto-
fjammabbilta tal-preparazzjonijiet trid tigu stabbilita u rrappurtata skont il-metodi A 15 jew A 16 tar-Rego-
lament (KE) Nru 440/2008 kif relevanti, ufjew, fejn mehtieg, skont it-Test bil-Gagga NU-Bowes-Cameron
(UN-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, il-Kapitolu 14, Nru 14.3.4).

L-adidita/alkalinitd u jekk mehtieg il-valur pH

Fil-kaz ta’ preparazzjonijiet li huma aciduzi (pH < 4) jew alkalini (pH < 10) l-acidita jew l-alkalinita u l-valur pH
iridu jigu stabbiliti u rrappurtati skont il-Metodi MT 31 u MT 75 rispettivament tas-CIPAC.
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Fejn relevanti (jekk irid jigi applikat bhala dilwit milwiem) il-pH ta’ 1 % tad-dilwit milwiem, l-emulsjoni jew id-
dispersjoni tal-preparazzjoni, iridu jigu stabbiliti u rrappurtati skont il-Metodu MT 75 tas-CIPAC.

Viskozitd u t-tensjoni tal-wicc

Fil-kaz tal-preparazzjonijiet likwidi ghall-uzu b'Volum Ultra Baxx (VUB) trid tigi stabbilita u rrappurtata I-
viskozita kinematika skont il-Linja Gwida 114 tal-OECD ghat-Testijict.

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

Fil-kaz ta’ preparazzjonijiet likwidi, it-tensjoni tas-superfi¢je ghandha tigi stabbilita u rrappurtata skont il-
metodu A 5 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Id-densita relattiva u d-densitd tal-massa

Id-densita relattiva tal-preparazzjonijiet likwidi ghandha tigi stabbilita u rrappurtata skont il-metodu A 3 tar-
Regolament (KE) Nru 440/2008.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata d-densita tal-massa (bit-taptipa) tal-preparazzjonijiet li huma trab jew granuli
skont il-Metodi MT 33, MT 159 jew MT 169 tas-CIPAC kif relevanti.

II-hzin — l-istabbilita u I-perjodu ta’ konservazzjoniperjodu ta’ konservazzjoni: L-effetti tad-dawl, tat-temperatura u tal-
umditd fuq il-karetteristici teknici tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

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

Jistghu jkunu mehtiega hinijiet ufjew temperaturi ohra (ez. tmien gimghat ftemperatura ta’ 40 °C jew 12-il
gimgha ftemperatura ta’ 35 °C jew 18-il gimgha ftemperatura ta’ 30 °C) jekk il-preparazzjoni tkun sensittiva
ghas-shana.

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

Minbarra dan fil-kaz tal-preparazzjonijiet likwidi, irid jigi stabbilit u rrappurtat l-effett tat-temperaturi l-baxxi fuq
l-istabbilta skont il-Metodi MT 39, MT 48, MT 51 jew MT 54 tas-CIPAC kif relevanti.

Irid jigi rrappurtat perjodu ta’ konservazzjoniil-perjodu ta’ konservazzjoni tal-preparazzjoni ftemperatura
ambjentali. Fejn perjodu ta’ konservazzjoniil-perjodu ta’ konservazzjoni jkun anqas minn sentejn, il-perjodu
ta’ konservazzjoni jrid jigi rrappurtat fterminu ta’ xhur, bl-ispecifikazzjonijiet relevanti tat-temperatura. Fil-
Monografu Nru 17 tal-GIFAP hemm hemm moghtitaghrif utli.

Il-karatteristici teknici tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

Iridu jigu stabbiliti l-karatteristici teknici biex tkun tista’ tittiched decizjoni dwar l-accettabbilta taghhom.

Kemm tista’ tixxarrab

I-kapacita ghat-tixrib tal-preparazzjonijiet solidi li jigu dilwiti ghall-uzu (ez. it-trab li kapaci jixxarrab, it-trab
solubbli fl-ilma, il-granuli solubbli fl-ilma u I-granuli li jigu mferrxa fl-ilma), ghandha tigi stabbilita u rrappurtata
skont il-Metodu MT 53.3 tas-CIPAC.

Kemm taghmel ir-raghwa b’mod persistenti

[l-persistenza tar-raghwa fil-preparazzjonijiet li jridu jigu dilwiti bl-ilma, ghandha tigi stabbilita u rrappurtata
skont il-Metodu MT 47 tas-CIPAC.

Il-kapacita tas-sospensjoni u l-istabbilta tas-sospensjoni

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tas-sospensjoni tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (ez. it-trab Ii
jixxarrab, il-granuli li jitferrxu fl-ilma, il-koncentrati tas-sospensjoni) skont il-Metodi MT 15, MT 161 jew
MT 168 tas-CIPAC kif relevanti.

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-ispontanjeta tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (ez. il-koncentrati tas-sospens-
joni u l-granuli li jitferrxu fl-ilma) skont il-Metodi MT 160 jew MT 174 tas-CIPAC kif relevanti.
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L-istabbilta tad-dilwit

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

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

Sabiex jigi zgurat illi t-trabijiet li jistghu jixxerdu mill-ajru ghal fuq il-pjanti jkollhom distribuzzjoni tad-dagsijiet
tal-partikoli xierqa ghall-facilita tal-applikazzjoni, irid isir test bl-gharbiel tat-trab niexef u jigi rappurtat skont il-
Metodu MT 59.1 tas-CIPAC.

Fil-kaz ta’ prodotti li jitferrxu fl-ilma, irid isir test bil-gharbiel tal-prodott imxarrab u rrappurtat skont il-Metodi
MT 59.3 jew MT 167 tas-CIPAC kif relevanti.

[d-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikuli (trabijiet 1li jistghu jinxterdu jew
jixxarrbu, u granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin (granuli), l-attrizzjoni u
I-frijabbilta (granuli)

Trid tigi stabbilita u rrappurtata d-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli fil-kaz tat-trabijiet skont il-Metodu 110
tal-OECD.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-firxa nominali tad-dagsijiet tal-granuli ghall-applikazzjoni diretta skont is-
CIPAC MT 58.3, ghall-granuli li jitferrxu fl-ilma skont is-CIPAC MT 170.

Irid jigi stabbilit u rrappurtat il-kontenut tat-trab tal-preparazzjonijiet tal-granuli skont il-Metodu MT 171 tas-
CIPAC. Jekk relevanti ghall-esponiment tal-operatur, irid jigi stabbilit u rrappurtat id-dags tal-partikoli tat-trab
skont il-Metodu 110 tal-OECD.

Iridu jigu stabbiliti u rapportati I-karatteristici tal-frijabbilta u l-attrizzjoni tal-granuli galadarba jkunu disponibbli
l-metodi miftichma internazzjonalment. Meta d-dejta tkun diga disponibbli trid tigi rrappurtata flimkien mal-
metodu uzat.

Il-kapacita tal-emulsifikazzjoni, l-emulsifikazzjoni mill-gdid, I-istabbilta
tal-emulsifikazzjoni

Iridu jigu stabbliti u rrappurtati l-kapacita tal-emulsifikazzjoni, l-istabbilta tal-emulsifikazzjoni u l-emulsifikaz-
zjoni mill-gdid tal-preparazzjonijiet li jiffurmaw l-emulsjonijiet skont il-Metodi MT 36 jew MT 173 tas-CIPAC
kif relevanti.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-istabbilta tal-emulsjonijiet dilwiti u tal-preparazzjonijiet li huma emulsjonijiet
skont il-Metodi MT 20 jew MT 173 tas-CIPAC.

[I-fluwidita, kemm jista’ jitferra’ (kemm jista’ jitlahlah) kif ukoll jista’
jintered mill-ajru

Trid tigi stabbilita u rrappurtata 1-fluwidita tal-preparazzjonijiet granulari skont il-Metodu tas-CIPAC MT 172.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tat-tferrigh (inkluzi r-residwi wara t-tlahlieh) tas-sospensjonijiet
(ez. il-koncentrati tas-sospensjonijiet, is-suspo-emulsjonijiet) skont il-Metodu MT 148 tas-CIPAC.

Trid tigi stabbilita l-kapacita tat-tixrid ta’ trabijiet li jixxerdu mill-arja wara hazna accellerata skont it-2.7.1 u
rrappurtata skont il-Metodu MT 34 tas-CIPAC jew metodu ichor xieraq.

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

Il-kumpatibbilita fizika tat-tahlitiet fit-tank trid tigi rrappurtata fuq il-bazi ta’ metodi ta’ testijiet interni. Test
prattiku jista’ jkun alternattiv accettabbli.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kumpatibbiltd kimika tat-tahlitiet fit-tank ghajr fejn ezami tal-proprjetajiet
individwali tal-preparazzjonijiet jistabbilixxi minghajr dubju ragjonevoli illi ma tezisti l-ebda possibbilta li ssir
reazzjoni. Fdawn il-kazijiet ikun bizzejjed illi jinaghta dan it-taghrif bhala gustifikazzjoni biex il-kumpatibbilta
kimika ma tigix stabbilita b'mod prattiku.
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L-aderenza u d-distribuzzjoni maz-zrieragh
Fil-kaz tal-preparazzjonijiet ghat-trattament taz-zrieragh, iridu jigu investigati u rrappurtati kemm id-distribuz-
zjoni kif ukoll l-adezjoni; fil-kaz tad-distribuzzjoni, skont il-Metodu tas-CIPAC MT 175.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tad-dejta pprezentata fil-punti 2.1 sa 2.10
L-informazzjoni mal-applikazzjoni
Il-firxa tal-uzu previst, ez. l-ghalqa, l-ucuh tar-raba’ protetti, il-hzin tal-prodotti mill-pjanti, ix-xoghol fil-gnien fid-dar

[I-firxafirxiet tal-uzu, ezistenti u proposti, ghal-preparazzjonijiet li jkun fihom is-sustanza attiva tridfiridu

— l-uzu fl-ghalga, bhalma huma l-biedja, l-ortikoltura, il-forestrija, u l-vitikultura,
— l-ucuh tar-raba’ protetti,

— kumditajiet,

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

— ix-xoghol fil-gnien,

— il-pjanti tad-dar,

— il-prattika tal-hzin ta’ prodotti mill-pjanti,

— ohrajn (specifika).

L-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara, ez. il-kuntatt, il-velenu min-nifs jew fl-istonku, il-fungitossiku jew il-fungistatiku, ecc.,
kemm dawk sistemici fil-pjanti kif ukoll dawk li mhumiex

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

— l-azzjoni bil-kuntatt,

— l-azzjoni fl-istonku,

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

— l-azzjoni fungitossika,

— l-azzjoni fungistatika,

— id-dessikkant,

— l-inibitur tar-riproduzzjoni,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

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

Id-dettalji dwar l-uzu mahsub ez. it-tipi tal-organizmi ta’ hsara kkontrollati ufjew il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li
jridu jigu mharsa

Iridu jigu pprovduti d-dettalji dwar l-uzu mahsub.

Fejn relevanti, iridu jigu rrappurtati l-effetti miksuba ez. it-trazzin tan-nebbieta, ir-ritardjar tal-maturazzjoni, it-
tnaqqis fit-tul taz-zokk, il-fertilizzazzjoni imtejba ecc.
Rata ta’ applikazzjoni

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u ghal kull uzu, trid tigi pprovduta r-rata tal-applikazzjoni ghal kull unita
(ett, m?, m?) ttrattata, ftermini ta’ g jew kg kemm tal-preparazzjoni kif ukoll tas-sustanza attiva.
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Ir-rati tal-applikazzjoni ghandhom normalment jigu espressi fg jew kgfett jew fkg/m? u fejn relevanti, fg jew
kg/tunnellata metrika; ghall-uzu tal-ucuh protetti u x-xoghol fil-gnien ir-rati ghandhom jigu espressi fg jew
kg/100 m? jew g jew kg/m>.

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

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

Il-metodu tal-applikazzjoni

II-metodu tal-applikazzjoni propost irid jigi deskritt bis-shih, filwaqt Ii jekk irid jintuza xi apparat, ghandu jigi
indikat it-tip tieghu, kif ukoll it-tip u l-volum tad-dilwent li jrid jintuza ghal kull unita tal-erja jew ta’ volum.

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet u t-tul taz-zmien tal-harsien

Irid jigi rrappurtat in-numru massimu ta’ applikazzjonijiet li jridu jintuzaw u l-iskeda taghhom. Fejn relevanti,
iridu jigu indikati l-istadji tat-tkabbir tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti li jridu jigu protetti u l-istadji tal-izvilupp
tal-organizmi ta’ hsara. Fejn possibli, irid jigi indikat l-intervall taz-zmien bejn l-applikazzjonijiet, fi granet.

Ghandu jigi indikat it-tul taz-zmien tal-harsien moghtija kemm ghal kull applikazzjoni kif ukoll skont in-numru
massimu ta’ applikazzjonijiet li jridu jintuzaw.

1l-perijodi taz-zmien tal-istennija mehtiega jew prekawzjonijiet ohra sabiex jigu evitati l-effetti fototossici fuq uéuh tar-raba’
sussegwenti

Fejn relevanti, iridu jigu ddikjarati l-perijodi taz-zmien tal-istennija minima bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh
jew it-thawwil tal-ucuh tar-raba’ ta’ wara, li huma mehtiega biex jigu evitati l-effetti fitotossici fuq l-ucuh tar-
raba’ sussegwenti, u li jsegwu mid-dejta pprovduta fil-paragrafu 6.6.

Jekk ikun hemm xi limitazzjonijiet fuq l-ghazla ta’ ucuh tar-raba’ li jistghu jithawlu wara, dawn iridu jigu
ddikjaratisussegwenti.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

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

Aktar taghrif dwar il-prodott ghall-harsien tal-pjanti
L-imballagg (it-tip, il-materjali, id-dags, ecc.), il-kumpatibbilita tal-preparazzjoni mal-materjal tal-imballagg propost

L-imballagg li jrid jintuza jrid ikun deskritt fid-dettal u specifikat skont il-materjal uzat, il-manjiera tal-kostruzz-
joni (ez. maghfus 'il barra, iwweldjat ec¢.), id-dags u 1-kapacita, id-dags tal-fetha, it-tip tal-gheluq u s-sigilli. Irid
ikun iddisinjat skont il-kriterji u linji gwida specifikati fil-“Guidelines for the Packaging of Pesticides” (Linji
Gwida ghall-Imballagg tal-Pesticidi) tal-FAO.

Irid jigi stabbilit u rrappurtat kemm ikun xieraq l-imballagg, inkluzi l-ghelugijiet, skont is-sahha tieghu, kemm
ma jhallix l-ilma jghaddi minnu u r-rezistenza ghat-trasport u l-manipulazzjoni normali, skont il-Metodi 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 tal-ADR, jew il-Metodi tal-ADR xierqa ghall-kontenituri tal-massa
intermedi, u, fejn ikunu mehtiega l-gheluqijiet tal-preparazzjoni hekk illi t-tfal ma jifthuhomx malajr, skont I-
istandard 8317 tal-ISO.

Trid tigi rrappurtata r-rezistenza tal-materjal tal-imballagg ghall-kontenut tieghu skont il-Monografu Nru 17 tal-
GIFAP.

I-proceduri ghat-tindif tat-apparat tal-applikazzjoni

I-proceduri ghat-tindif kemm tal-apparat tal-applikazzjoni kif ukoll tal-ilbies protettiv iridu jigu deskritti fid-
dettall. L-effettivita tal-procedura tat-tindif trid tigi investigata bis-shih u rrappurtata.

1-perijodi ghad-dhul mill-gdid, il-perijodi tal-istennija mehtiega jew prekawzjonijiet ohra li jipprotegu I-bniedem, il-bhejjem
u l-ambjent
It-taghrif ipprovdut irid isegwi u jigi appoggjat mid-dejta pprovduta ghas-sustanzafi attiva/i u dik ipprovduta fit-

tagsimiet 7 u 8.

Fejn relevanti, iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad, il-perijodi taz-zmien tad-dhul mill-gdid
jew il-perijodi taz-zmien taz-zamma mehtiega sabiex tigi minimizzata l-prezenza tar-residwi fl-ucuh, fil-pjanti u
fil-prodotti mill-pjanti jew fughom, jew fiz-zoni u fl-ispazji ttrattati, biex jigu protetti I-bnedmin jew il-bhejjem
€z.:

— l-intervall taz-zmien ta’ gabel il-hsad (fjiem) ghal kull wic¢ tar-raba’ relevanti,

— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fjiem) ghall-annimali tal-irziezet, fiz-Zoni tal-mergha,
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— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fsighat jew jiem) ghall-bniedem rigward l-u¢uh tar-raba’, il-bini jew
l-ispazji ttrattati,

— il-perjodu taz-zmien taz-zamma (fjiem) ghall-ghalf tal-annimali,
— il-perjodu taz-zmien ta’ stennija (fi granet), bejn l-applikazzjoni u -manipulazzjoni tal-prodotti ttrattati, jew

— il-perjodu taz-zmien tal-istennija (fi granet), bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh jew it-thawwil ta’ ucuh tar-
raba’ sussegwenti.

Fejn mehtieg, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar kull kundizzjoni agrikola, tas-
sahha tal-pjanti jew ambjentali li fihom il-preparazzjoni tista’ tintuza jew le.

Il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkoncernaw: il-manipulazzjoni, il-hzin, it-trasport jew nar

Iridu jigu pprovduti I-metodi rakkommandati u I-prekawzjonijiet li jirrigwardaw il-proceduri tal-manipulazzjoni
(iddettaljati): ghall-hzin, kemm fil-livell tal-mahzen kif ukoll dak tal-utent tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti;
ghat-trasport taghhom, u fil-kaz ta’ hruq. Fejn disponibbli, irid jinaghta t-taghrif dwar il-prodotti tal-kombust-
joni. Iridu jigu specifikati I-perikli li x’aktarx jinholqu u l-metodi u l-proceduri li jimminimizzaw il-perikli li
jinholqu. Iridu jigu pprovduti l-proceduri li jipprekludu jew jimminimizzaw il-generazzjoni tal-iskart jew tar-
residwi.

Fejn relevanti jkollha ssir stima skont I-ISO — TR 9122.

Fejn relevanti, ghandu jinaghta taghrif dwar in-natura u l-karatteristici tal-ilbies protettiv u tat-apparat propost.
L-informazzjoni pprovduta trid tkun bizzejjed biex jigu evalwati l-konvenjenza u l-effettivita fkundizzjonijiet
reali tal-uzu (ez. ic-cirkustanza tal-ghalqa jew tas-serra).

Il-mizuri tal-emergenza fil-kaz ta” incident

Iridu jigu pprovduti l-proceduri ddettaljati li ghandhom jitwettqu fkaz ta’ emergenza, jinholoqx matul it-
trasport, il-hzin jew l-uzu; u jinkludu:

— il-konteniment tat-tixrid,

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

— ir-rimi tal-imballaggi, l-assorbenti u l-materjali l-ohra bil-hsara,

— il-harsien tal-haddiema ta’ emergenza u ta’ nies li jkunu jinsabu fil-qrib,

— il-mizuri tal-ewwel ghajnuna.

1l-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Iridu jigu zviluppati l-proceduri ghall-gerda u d-dekontaminazzjoni kemm ta’ kwantitajiet zghar (fil-livell tal-
utent) kif ukoll ta’ kwantitajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proceduri jridu jkunu konsistenti mad-dispozizz-
jonijiet fis-sehh li ghandhom xjagsmu mar-rimi tal-iskart u tal-iskart tossiku. Il-mezzi tar-rimi proposti
ghandhom ikunu minghajr influwenza mhux accettabbli fuq l-ambjent u jkunu I-mezzi l-aktar ekonomici u
prattici possibbli ta’ rimi.

II-possibbilta tan-newtralizzazzjoni

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

In¢inerazzjoni kontrollata

Fhafna kazijiet, il-mezzi ppreferiti jew unici ghar-rimi b'mod sikur tas-sustanzi attivi u tal-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti fejn dawn jinstabu, tal-materjali kkontaminati, jew tal-imballagg ikkontaminat, huma permezz tal-
incinerazzjoni kkontrollata fincineratur illicenzjat.

Fejn il-kontenut tal-alogeni tas-sustanzali attiva/i fil-preparazzjoni jkun aktar minn 60 %, trid tigi rrappurtata -
imgiba pirolitika tas-sustanza attiva fkundizzjonijiet ikkontrollati (inkluzi, fejn relevanti, il-prezenza tal-ossignu
u z-zmien iddefinit tar-residenza) ftemperatura ta’ 800 °C u jrid jigi rrappurtat il-kontenut tad-dibenzo-p-
diossini u d-dibenzo-furanipoli-alogenati fil-prodotti tal-pirolizi. L-applikant irid jipprovdi struzzjonijiet iddet-
taljati ghar-rimi b’'mod sikur.
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5.1.3.1.

Ohrajn

Metodi ohra ghar-rimi tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, l-imballagg u 1-materjali kkontaminati, fejn proposti,
iridu jigu deskritti bis-shih. Trid tigi pprovduta d-dejta ghal dawn il-metodi sabiex jigu stabbiliti l-effettivita u
s-sikurezza taghhom.

Metodi analitici

Introduzzjoni

Din it-tagsima tkopri biss il-metodi analitici mehtiega ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u l-ghanijiet tas-
sorveljanza.

Ghall-metodi analitici uzati fil-generazzjoni tad-dejta kif mehtiega f'dan ir-Regolament jew ghal ghanijiet ohra, -
applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida separata ghal
dawn il-metodi abbazi tal-istess rekwiziti kif iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u ghal
ghanijiet tas-sorveljanza.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u jridu jinkludu d-dettalji tal-apparat, il-materjali u l-kundizz-
jonijiet uzati.

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

Ghal din it-taqsima japplika dan li gej:

Impuritajiet, metaboliti relevanti, | Kif iddefinit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
metaboliti

Impuritajiet relevanti Impuritajiet ta’ thassib tossikologiku ufjew ekotossikologiku jew ambjentali

Fuq talba, iridu jigu pprovduti I-kampjuni li gejjin:
(i) kampjuni tal-preparazzjoni
(ii) l-istandards analitici tas-sustanza attiva pura;
(ili) kampjuni tas-sustanza attiva kif iffabbrikata;
(iv) l-istandards analitici tal-metaboliti relevanti u l-komponenti I-ohra kollha inkluzi fid-definizzjoni tar-residwi;
(v) jekk disponibbli, kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet relevanti.
Ghal definizzjonijiet, ara l-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, punti 4.1 u 4.2 tal-Parti A.
II-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni
Iridu jigu pprovduti I-metodi, li jridu jigu deskritti bis-shih, biex tigi stabbilita s-sustanza attiva fil-preparazzjoni.
Fil-kaz ta’ preparazzjoni li jkun fiha iktar minn sustanza attiva wahda, ghandu jigi pprovdut metodu kapaci li

jistabbilixxi kull wahda, fil-prezenza tal-ohra. Jekk ma jigix sottomess metodu kkombinat, iridu jigu ddikjarati r-
ragunijiet teknici. Trid tigi rrappurtata l-applikabbilta tal-metodi eZistenti tas-CIPAC.

Iridu jigu pprovduti wkoll il-metodi ghad-determinazzjoni tal-impuritajiet relevanti fil-preparazzjoni, jekk il-
kompozizzjoni tal-preparazzjoni tkun tali li — fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjoni teoretika — dawn l-impuritajiet
jistghu jigu ffurmati mill-process ta’ manifattura taghhom jew minn degradazzjoni matul il-hzin.

Jekk mehtieg, iridu jigu sottomessi I-metodi biex jigu stabbiliti -koformulanti jew il-kostitwenti tal-koformulanti
fil-preparazzjoni.
L-ispecificita, il-linearita, l-ezattezza u r-repetibbilta

Trid tigi murija u rrappurtata l-ispecificita tal-metodi sottomessi. Minbarra dan, irid jigi stabbilit il-qies tal-
interferenza minn sustanzi ohra prezenti fil-preparazzjoni.
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5.2.

Filwaqt li interferenzi minhabba komponenti ohra jistghu jigu identifikati bhala zbalji sistematici fl-evalwazzjoni
tal-precizjoni tal-metodi proposti, ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni ghal kull interferenza li ssehh li tikkon-
tribwixxi iktar minn * 3 % tal-kwantita totali stabbilita.

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-linearita tal-metodi proposti fuq firxa xierqa. Il-firxa tal-kalibrazzjoni trid
testendi (ta’ mill-inqas b’20 %) 1-oghla u l-inqas kontenut nominali tal-analit fis-soluzzjonijiet analitici relevanti
tal-preparazzjoni. Iridu jsiru decizjonijiet dwar il-kalibrazzjonijiet idduplikati fi tliet koncentrazzjonijiet jew iktar.
Alternattivament, huma accettabbli hames koncentrazzjonijiet, kull wahda bhala mizura unika. Ir-rapporti
sottomessi jridu jinkludu l-ekwazzjoni tal-linja tal-kalibrazzjoni u l-koeffi¢jent tal-korrelazzjoni u dokument-
azzjoni rapprezentattiva u mmarkata biex turi bic-car dwar xiex inhi mill-analizi, ez. il-kromatogrammi.

Il-precizjoni normalment tkun mehtiega biss ghal metodi biex jigu stabbiliti s-sustanza attiva pura u l-impu-
ritajiet relevanti fil-preparazzjoni.

Ghar-repetibbilta fil-principju jrid jsir miminu ta’ hames determinazzjonijiet. Trid tigi rrappurtata d-devjazzjoni
standard relevanti (id-DSR %). Outliers identifikati permezz ta’ metodu xieraq (ez. it-test ta’ Dixons jew Grubbs),
jistghu jigu skartati. Fejn l-oggetti li jithallew barra jigu skartati, dan irid jigi indikat b'mod car. Trid tigi ppruvata
spjega rigward ir-raguni tal-okkorrenza tal-oggetti individwali li jibqghu barra.

Il-metodi analitici sabiex jigu stabbiliti r-residw

[l-metodi analitici biex jigu stabbiliti r-residw ghandhom jigu sottomessi sakemm ma jkunx gustifikat li I-metodi
diga sottomessi skont ir-rekwiziti tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, Parti A, punt 4.2 jistghu jigu
applikati.

L-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-punt 4.2, Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011
japplikaw.

L-informazzjoni dwar l-effikacja
Generali

L-informazzjoni fornita ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti. B'mod partikolari ghandu jkun possibbli illi jigu evalwati n-natura u l-qies tal-benefic¢ji li jakkumulaw
wara l-uzu tal-preparazzjoni, fejn jezistu b’paragun mal-prodotti relevanti ta’ referenza u I-limitiffissati tad-
dannu, u sabiex jiddefinixxu l-kundizzjonijiet ghall-uzu tieghu.

In-numru tal-provi li jridu jsiru u jigu rraportati jiddependi principalment fuq fatturi bhalma huma I-grad safejn
il-proprjetajiet tas-sustanzali attivafi li jkunu jinsabu fihjom huma maghrufa u I-firxa tal-kundizzjonijiet diffe-
renti li jistghu jinqalghu, inkluzi l-varjabbilta fil-kundizzjonijiet tas-sahha tal-pjanti, id-differenzi klimatici, il-
varjazzjoni fil-pratti¢i tal-biedja, l-uniformita tal-ucuh tar-raba’, il-mod tal-applikazzjoni, it-tip tal-organizmu
dannuz u t-tip tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

Irid jigi ggenerat u ssottomess taghrif bizzejjed sabiex jikkonferma illi t-tendenzi stabbiliti jghoddu ghar-regjuni
u ghallfirxa tal-kundizzjonijiet, li x’aktarx jiltaqghu maghhom fir-regjuni kkoncernati, li ghalihom irid jigi
rakkomandat l-uzu. Fejn applikant jippretendi illi t-testijiet fwiehed jew fiktar mir-regjuni proposti ghall-uzu
ma jkunux mehtiega billi I-kundizzjonijiet jipparagunaw ma’ dawk fregjuni ohra fejn it-testijiet ikunu gew
imwettqa, l-applikant ghandu jsostni l-allegazzjoni tal-komparabbilta b’xiehda dokumentarja.

Jekk ikun hemm differenzi stagjonali, biex issir stima taghhom, irid jigi ggenerat u sottomess taghrif bizzejjed
biex jikkonferma I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fkull regjun agronomikament u klimatika-
ment differenti ghal kull wic¢ tar-raba’ partikolari (jew oggett tad-dar)/tahlit ta’ organizmi ta’ hsara. Normalment
iridu jigu rrappurtati l-provi ghall-effettivita jew il-fitotossicita, fejn relevanti, fmill-anqas Zewg staguni tat-
tkabbir.

Jekk fl-opinjoni tal-applikant il-provi tal-ewwel stagun jikkonfermaw adegwatament il-validita tal-asserzjonijiet li
jkunu saru fuq il-bazi tal-estrapolazzjoni tar-rizultati minn ucuh tar-raba’ ohra, jew minn oggetti tad-dar jew
mis-sitwazzjonijiet jew minn ezamijiet bi preparazzjonijiet li jixbhu mill-qrib lill-preparazzjoni kkoncernata, trid
tigi pprovduta gustifikazzjoni, li hija accettabbli ghall-awtorita kompetenti biex ma jitwettagx ix-xoghol fit-tieni
stagun. Bil-maglub, fejn minhabba I-kundizzjonijiet klimatici jew tas-sahha tal-pjanti jew minhabba ragunijiet
ohra, id-dejta miskuba fkull stagun partikolari tkun ta’ valur limitat ghall-istima tal-prestazzjoni, iridu jsiru u
jigu rapportati l-provi fi stagun wiched addizzjonali jew fiktar minn wiehed.
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It-testijiet preliminari

Iridu jigu ssottomessi rapporti fforma mqassra dwar it-testijiet preliminari, inkluzi l-ezamijiet fis-serer u fl-
ghelieqi, uzati biex jistmaw l-attivita bijologika u r-rizultat tal-firxa tad-doza tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u
tas-sustanza/i attiva/i li tinsab/jinsabu fiha, meta mitluba mill-awtorita kompetenti. Dawn ir-rapporti ghandhom
jipprovdu taghrif addizzjonali lill-awtorita kompetenti meta tevalwa I-prodott ghall-harsien tal-pjanti. Fejn ma
jigix sottomess dan it-taghrif, trid tigi pprovduta gustifikazzjoni accettabbli lill-awtorita kompetenti.

L-effettivita tat-testijiet
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta biex jippermettu evalwazzjoni tal-livell, tat-tul taz-zmien u tal-
konsistenza tal-kontroll jew tal-harsien jew tal-effetti I-ohra mahsuba tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti meta
jigu pparagunati ma’ prodotti relevanti ta’ referenza, fejn dawn jezistu.

Kundizzjonijiet tat-test

Normalment prova tikkonsisti minn tliet komponenti: il-prodott tat-test, il-prodott ta’ referenza u I-kontroll
mhux ittrattat.

Il-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandha tigi investigata b’konnessjoni mal-prodotti xierqa ta’
referenza, fejn dawn jezistu. Prodott xieraq ta’ referenza huwa ddefinit bhala prodott awtorizzat ghall-harsien
tal-pjanti li jaghti prova bizzejjed tat-twettiq fil-prattika tax-xoghol skont il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti u tal-ambjent (inkluzi dawk klimatici) fiz-zona proposta ghall-uzu. Ghall-effetti generali, jigifieri tat-tip
tal-formolazzjoni, fuq l-organizmi ta’ hsara, il-firxa tax-xoghol u l-metodu tal-applikazzjoni ghandhom ikunu
qrib dawk tal-prodott ittestjat ghall-harsien tal-pjanti.

I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jridu jigu ttestjati f¢irkustanzi fejn l-organizmu ta’ hsara fil-mira jkun gie muri
li kien prezenti flivell li jikkawza jew li hu maghruf li jikkawza effetti negattivi (il-produzzjoni, il-kwalita, il-
beneficcju tat-thaddim) fuq wic¢ tar-raba’ jew fuq zona mhux protetti jew fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti li
ma jkunux gew ittrattati jew fejn l-organizmu ta’ hsara jkun prezenti ftali livell illi tista’ ssir evalwazzjoni tal-
prodott ghall-harsien tal-pjanti.

Il-provi biex jipprovdu informazzjoni dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghall-kontroll tal-organizmi ta’
hsara ghandhom juru l-livell tal-kontroll tal-ispecijiet tal-organizmi ta’ hsara kkoncernati jew tal-ispecijiet
rapprezentattivi tal-gruppi li ghalihom isiru l-asserzjonijiet. Il-provi jridu jinkludu l-istadji differenti tal-izvilupp
tac-¢iklu tal-hajja tal-ispeci ta’ hsara, fejn dan ikun relevanti u t-tnissil jew ir-razez differenti, fejn dawn x’aktarx
li juru gradi differenti ta’ suxxettibbilta.

Bl-istess mod, il-provi biex tigi pprovduta d-dejta dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkunu regolaturi tal-
izvilupp tal-pjanti, iridu juru llivell tal-effetti fuq l-ispeci li se tigi ttrattata, u jinkludu investigazzjoni tad-
differenzi fir-rispons ta’ kampjun rapprezentattiv tal-firxa tal-varjetajiet imnissla bil-kultivazzjoni li fuqu jigi
propost l-uzu tieghu.

Biex tigi ccarata ir-reazzjoni ghad-doza, ir-rati tad-dozi iktar baxxi minn dik irrakkomandata ghandhom jigu
inkluzi fuhud mill-provi biex ikun jista’ jigi stmat jekk ir-rata irrakkomandata hijiex il-minimu mehtieg biex
jinkiseb l-effett mixtieq.

Irid jigi investigat it-tul taz-zmien li jdumu l-effetti tat-trattament rigward il-kontroll tal-organizmu fil-mira jew
l-effett fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti, kif relevanti. Meta tigi rrakkomandata iktar minn
applikazzjoni wahda, ghandhom jigu rrappurtati l-provi li jistabbilixxu t-tul taz-zmien tal-effetti tal-applikazz-
joni, in-numru tal-applikazzjonijiet mehtiega u l-intervalli taz-Zmien bejniethom mixtieqa.

Trid tigi ssottomessa evidenza li turi illi d-doza, l-iskeda u l-metodu tal-applikazzjoni rrakkomandati jaghtu
bizzejjed kontroll, jew harsien jew ikollhom l-effett mahsub fil-firxa ta'’¢irkustanzi li xaktarx li jiltaqghu
maghhom fl-uzu fil-prattika.

Ghajr jekk ikun hemm indikazzjonijiet ¢ari illi I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti mhux probabbli
li jigi affettwat b'mod sinifikanti mill-fatturi ambjentali, bhalma huma t-temperatura jew ix-xita, irid isir u jigi
rrappurtat stharrig dwar l-effetti ta’ dawn il-fatturi fuq il-prestazzjoni, b'mod partikolari fejn ikun maghruf illi
t-twettiq tal-hidma tal-prodotti relatati kimikament ikun hekk affettwat.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i jew agguvantfi ichor/ohra jrid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prestazzjoni tat-tahlita.
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[1-linja gwida tat-test

arbitrarja bejn il-partijiet differenti ta’ kull sit u jghinu l-analizi statistika li trid tigi applikata lir-rizultati soggetti
ghal din l-analizi. Id-disinn, l-analizi u r-rappurtagg tal-provi ghandhom ikunu skont il-linji gwida 152 u 181
tal-Organizzazzjoni Ewropea u Mediterranja ghall-Harsien tal-Pjanti (EPPO). Ir-rapport ghandu jinkludi stima
kritika u ddettaljata tad-dejta.

It-testijiet ghandhom jigu mwettqa skont il-linji gwida specifici tal-EPPO meta jkunu disponibbli, jew skont linji
gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti tal-linja gwida korrispondenti tal-EPPO.

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

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza

Iridu jigu pprovduti dejta tal-laboratorju u fejn jezisti, taghrif li ghandu x’jagsam mal-okkorrenza u l-izvilupp
tar-rezistenza jew ir-rezistenza minn naha ghall-ohra fil-popolazzjonijiet tal-organizmi ta’ hsara ghas-sustanza/i
attivafi, jew ghas-sustanzi attivi li ghandhom xjagsmu maghhom. Fejn dan it-taghrif ma jkunx direttament
relevanti ghall-uzi li ghalihom tintalab l-awtorizzazzjoni jew ghat-tigdid taghha (spe¢ji differenti ta’ organizmi
ta’ hsara jew ucuh differenti tar-raba’), dan ghandu jigi pprovdut xorta wahda, jekk ikun disponibbli, billi jista’
jipprovdi indikazzjoni dwar il-probabbilta li tizviluppa rezistenza fil-popolazzjoni fil-mira.

Fejn ikun hemm evidenza jew taghrif li jissuggerixxu illi, fl-uzu kummer¢jali, xXaktarx li tizviluppa r-rezistenza,
trid tigi ggenerata u sottomessa l-evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-organizmu ta’ hsara ikkon-
cernat ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti. Fdawn il-kazijiet trid tigi pprovduta strategija ta’ manipulazzjoni
ddisinnjata biex timminimizza l-probabbilta tar-rezistenza jew tar-rezistenza minn naha ghall-ohra li jizvi-
luppaw fl-ispeci fil-mira.

L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti ftermini ta’ kwantita ufjew kwalita
L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta li tippermetti l-evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli ta’ ngiesa
jew ta’ riha jew ta’ aspetti ohra tal-kwalita fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti wara t-trattament bil-prodott
ghall-harsien tal-pjanti.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Ghandha tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza ta’ ngiesa jew riha fl-ucuh tar-raba’ ghall-ikel
fejn:

— in-natura tal-prodotti jew tal-uzu taghhom ikunu hekk illi jista’ jigi mistenni r-riskju tal-okkorrenza tal-
ingiesa jew tar-riha, jew

— ikun intwera li prodotti ohra bbazati fuq dan l-ingredjent attiv jew wiehed jixbhu hafna jipprezentaw ir-
riskju tal-okkorrenza tal-ingiesa jew tar-riha.

Iridu jigu investigati u rrappurtati l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq l-aspetti l-ohra tal-kwalita tal-
pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti fejn:

— in-natura tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew l-uzu tieghu jista’ jkollhom influwenza negattiva fuq I-
aspetti l-ohra tal-kwalita (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti qrib jew mal-hsad),
jew

— ikun intwera li prodotti ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew wiched jixxiebah mill-qrib ghandhom
influwenza negattiva fuq il-kwalita.

Fil-bidu t-testijiet ghandhom isiru fuq l-ucuh ewlenin tar-raba’ li fughom irid jintuza I-prodott ghall-harsien tal-
pjanti, b'rati daqs id-doppju tar-rati normali tal-applikazzjoni u bl-uzu, fejn relevanti, tal-metodi ewlenin tal-
ipprocessar. Meta jigu osservati l-effetti jehtieg li jitwettqu t-testijiet bir-rata normali tal-applikazzjoni.

[I-firxa tal-investigazzjoni mehtiega fuq ucuh ohra tiddependi fuq il-grad tax-xebh taghhom mal-ucuh li jkunu
diga gew ittestjati, fuq il-kwantita u I-kwalita tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin, u safejn ikunu
simili l-manjiera tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-metodi tal-ipprocessar. Huwa generalment
bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formolazzjoni i jrid jigi awtorizzat.
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L-effetti fuq il-processi tat-trasformazzjoni
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-
effetti negattivi wara t-trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew fuq
il-kwalita tal-prodotti taghhom.

Ié-cirkostanzi i fihom ikun mehtieg

Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu normalment mahsuba biex jintuzaw fprocess ta’ trasfor-
mazzjoni bhalma huma l-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-birra jew il-produzzjoni tal-hobz, u meta fi
zmien il-hsad ikunu prezenti residwi sinifikanti, trid tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza ta’

— ikun hemm indikazzjonijiet illi l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti seta’ kellu influwenza fuq il-processi
involuti (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti jew tal-fungicidi qrib taz-zmien tal-
hsad), jew

— intwera li prodotti ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew ingredjent attiv simili kellhom effett negattiv
fuq dawn il-processi jew il-prodotti tieghu.

Huwa generalment bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formolazzjoni i jrid jigi awtorizzat.

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

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti u tal-okkorrenza possibbli ta’ tnaqqis fil-produzzjoni jew fit-telf waqt il-hzin tal-pjanti jew tal-prodotti
mill-pjanti ttrattati.

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Fejn relevanti iridu jigu stabbiliti l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq il-produzzjoni jew fuq il-
komponenti tal-produzzjoni tal-pjanti ttrattati, jew tal-prodotti tal-pjanti ttrattati. Meta l-pjanti jew il-prodotti
mill-pjanti ttrattati x'aktarx li jigu mahzuna, ghandu jigi stabbilit l-effett fuq il-produzzjoni wara l-hzin, inkluza
d-dejta dwar it-tul tal-perjodu ta’ konservazzjoni, fejn relevanti.

Dan it-taghrif ikun normalment disponibbli mit-testijiet mehtiega skont id-dispozizzjoniijiet tal-punt 6.2.

II-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi I-varjetajiet differenti mnissla bil-kultivazzjoni), jew ghall-prodotti mill-pjanti
fil-mira

L-ghan tat-testijiet

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

I¢-¢irkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Ghall-erbicidi u ghall-prodotti 1-ohra ghall-harsien tal-pjanti li ghalihom l-effetti negattivi, ikunu hemm ikunu
tranzitorji, jidhru waqt il-provi, imwettqa skont il-punt 6.2, iridu jigu stabbiliti I-margni tas-selettivita fuq l-ucuh
tar-raba’ fil-mira, billi tigi rduppjata r-rata rrakkomandata fl-applikazzjoni. Fejn jidhru effetti fitotossici serji, trid
tigi investigata wkoll ir-rata intermedjarja tal-applikazzjoni.

Fejn ischhu effetti negattivi, izda jigi allegat li dawn mhumiex importanti meta pparagunati mal-benefic¢ji tal-
uzu jew ikunu ta’ natura temporanja, hija mehtiega l-evidenza sabiex tappoggja din l-allegazzjoni. Jekk ikun
mehtieg, irid jigi sottomess il-kejl tal-produzzjoni.

Trid tigi murija s-sigurta ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti rigward il-varjetajiet ewlenin imnissla bil-kultivaz-
zjoni tal-ucuh ewlenin tar-raba’ li ghalihom ikun irrakkomandat, inkluzi l-effetti tal-istadju tal-izvilupp tal-wicc
tar-raba’, is-sahha u l-fatturi l-ohra li jistghu jinfluwenzaw is-suxxettibbilta ghad-dannu jew ghall-hsara.

Il-kobor tal-investigazzjoni mehtiega fuq l-ucuh tar-raba’ l-ohra jiddependi fuq il-livell tax-xebh taghhom mal-
ucuh ewlenin tar-raba’ diga ttestjati, mal-kwantita u l-kwalita tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin
tar-raba’ u safejn ikun jixbah il-mod tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, jekk dan ikun relevanti. Huwa
generalment bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formolazzjoni li jrid jigi awtorizzat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i ohra ghall-harsien tal-pjanti, id-dispozizzjonijiet tal-paragrafi ta’ qabel japplikaw ghat-tahlita.

[l-linja gwida tat-test

Iridu jitwettqu l-osservazzjonijiet li jirrigwardaw il-fitotossicita fit-testijiet stipulati fil-punt 6.2.



11.6.2011

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 155/83

6.6.

Meta jigu osservati effetti fitotossici, ghandhom jigu stmati u rregistrati bi precizjoni skont il-linja gwida 135
tal-EPPO jew meta Stat Membru hekk jehtieg u meta t-test jitwettaq fit-territorju ta’ dan 1-Istat Membru, bil-linji
gwida li jissodisfaw mill-anqas ir-rekwiziti ta’ din il-linja gwida tal-EPPO.

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

L-osservazzjonijiet dwar I-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew mhux mahsuba, ez. fuq l-organizmi ta’ beneficcju jew ohrajn
mhux fil-mira, fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti, fuq il-pjanti l-ohra ttrattati jew fuq il-partijiet tal-pjanti ttrattati uzati
ghall-ghanijiet tat-tkattir (ez. iz-zerriegha, it-tirqid, il-pjanti li jixxebilku).

L-impatt fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata dejta sufficjenti sabiex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli dwar it-
trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

Ié-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

Meta dejta ggenerata skont il-punt 9.1, turi illi residwi sinifikanti tas-sustanza attiva, tal-metaboliti taghha jew
tal-prodotti tad-degradazzjoni taghha, li jkollhom jew jista’ jkollhom attivita bijologika fuq l-ucuh tar-raba’
sussegwenti, jibqghu fil-hamrija jew fil-materjali tal-impjanti, bhat-tiben jew il-materjal organiku li jibqa' saz-
zmien taz-zrigh jew tat-thawwil tal-ucuh tar-raba’ li possibiliment jigu wara, iridu jigu pprovduti l-osservazz-
jonijiet dwar l-effetti fuq il-firxa normali tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

L-impatt fuq il-pjanti I-ohra, inkluzi I-uc¢uh tar-raba’ li jmissu maghhom
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata dejta sufficjenti sabiex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli dwar it-
trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti l-ohra, inkluzi l-ucuh tar-raba’ li jmissu maghhom.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu ssottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-effetti negattivi fuq il-pjanti l-ohra, inkluza l-firxa normali tal-
ucuh tar-raba’ li jmissu maghhom, fejn ikun hemm indikazzjonijiet illi I-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’
jaffettwa dawn il-pjanti permezz tal-mixi tal-fwar.

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

L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata dejta sufficjenti sabiex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli tat-trattament
bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jridu jintuzaw ghat-tkattir.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu sottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-partijiet tal-pjanti
uzati ghat-tkattir ghajr fejn l-uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq l-ucuh tar-raba’ mahsuba ghall-produzzjoni taz-
zerriegha, ghat-tirqid, ghall-pjanti li jixxebilku jew ghat-tuberi tat-thawwil, kif relevanti.

(i) dwar iz-zerriegha - il-vijabbilta, il-germinazzjoni u l-qawwa;

(ii) dwar it-tirqid - ir-rati tat-tkabbir tal-gheruq u tal-izvilupp;

(iti) dwar il-pjanti li jixxebilku — ir-rati tal-istabbiliment u tal-izvilupp;

(iv) dwar it-tuberi - in-nebbieta u l-izvilupp normali.

Il-linja gwida tat-test

L-ittestjar taz-zrieragh ghandu jsir skont il-Metodi ISTA (?).

(") International rules for seed testing, (Ir-regoli internazzjonali ghat-testijiet taz-zerriegha) 1985. Proceedings of the International Seed

Testing Association, Seed Science and Technology, Volum 13, Nru 2, 1985.
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6.7.

7.1.

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

Ghandu jigi rrappurtat kull effett, pozittiv jew negattiv, dwar l-okkorrenza tal-organizmi l-ohra ta’ hsara, li jigu
osservati fit-testijiet maghmula skont ir-rekwiziti ta’ din it-Tagsima. Irid jigi rrappurtat ukoll kull effett ambjen-
tali osservat, spe¢jalment l-effetti fuq l-annimali selvaggi ufjew l-organizmi li jaghmlu 1-gid.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tad-dejta pprezentata taht 6.1 sa 6.6

Ghandu jinghata sommarju tad-dejta kollha u ta’ kull taghrif ipprovduti fil-punti 6.1 sa 6.6, flimkien ma’ stima
kritika u dettaljata tad-dejta, breferenza partikolari ghall-benefic¢ji 1i joffri I-prodott ghall-harsien tal-pjanti, 1-
effetti negattivi li jinqalghu jew li jistghu jingalghu u l-mizuri mehtiega sabiex jigu evitati jew imminimizzati 1-
effetti negattivi.

Studji tossikologici

Ghal evalwazzjoni tajba tat-tossicita tal-preparazzjonijiet ghandu jkun disponibbli bizzejjed taghrif dwar it-
tossicita, l-rritazzjoni u s-sensitizzazzjoni akuti tas-sustanza attiva. Jekk ikun possibbli, ghandu jigi sottomess
taghrif addizzjonali dwar il-mod tal-azzjoni tossika, il-profil tossikologiku u l-aspetti l-ohra tossikologi¢i magh-
rufa tas-sustanza attiva.

Fil-kuntest tal-influwenza li jista’ jkollhom l-impuritajiet u I-komponenti l-ohra fuq l-imgiba tossikologika, huwa
essenzjali illi ghal kull studju sottomess, tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal
uzat. It-testijiet iridu jsiru bl-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jrid jigi awtorizzat.

Tossicitd akuta

L-istudji, id-dejta u t-taghrif Ii jridu jigu sottomessi u evalwati, iridu jkunu bizzejjed li jippermettu l-identifikazz-
joni tal-effetti wara esponiment wiched ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti, biex jigu stmati, u b’'mod parti-
kolari biex jistabbilixxu, jew jindikaw:

— it-tossicita tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti,

— it-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti relattiva ghas-sustanza attiva,

— il-moghdija taz-zmien u l-karatteristici tal-effett bid-dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici
grossi possibbli fi stadju post-mortem,

— fejn possibbli I-mod tal-azzjoni tossika, u

— il-periklu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-esponiment.

Filwaqt li l-enfasi ghandha tkun fuq l-istima tal-meded ta’ tossicita involuti, it-taghrif iggenerat ghandu jipermetti
wkoll li I-prodott ghall-harsien tal-pjanti jigi kklassifikat skont id-Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. It-taghrif iggenerat permezz tat-testijiet tat-tossicitd akuta huwa ta’ valur partikolari ghall-
istima tal-perikli i xX'aktarx jinholqu fsitwazzjonijiet ta’ in¢ident.

Orali
Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Test orali akut ghandu biss isir kull darba jekk l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika approcc alternattiv skont
id-Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli.

Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B1 bis jew B1 tris tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008.

Perkutanju
Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Test akut perkutanju ghandu jsir biss jekk l-applikant ma jkunx jista® jiggustifika approc¢ alternattiv skont
id-Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli.
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Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B3 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Gbid min-nifs

L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi t-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew tad-duhhan li dan jiggenera bil-gbid ’il
gewwa tan-nifs ghall-flrienharsien.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-test irid isir fejn il-prodott ghall-harsien tal-pjanti:

— ikun gass jew gass likwidu,

— ikun formolant jew fumigant li jiggeneraw id-duhhan,

— jintuza ma’ apparat li jaghmel i¢c-Cpar,

— ikun preparazzjoni li tirrilaxxja I-fwar,

— ikun aerosol,

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

— irid jigi applikat mill-ajruplani fil-kazijiet fejn l-esponiment ghall-gbid il gewwa tan-nifs huwa relevanti,

— ikun fih sustanza attiva li jkollha pressa tal-fwar > 1 x 1072 Pa u jrid jintuza fi spazji maghluqa bhal
imhazen jew serer,

— irid ikun applikat b'manjiera li tiggenera proporzjon sinifikanti ta’ partikoli jew taqtiriet Zghar tad-dijametru
<50 pm (> 1% fuq il-bazi tal-piz).

Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B2 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Irritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

Ié-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Kemm il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jirita 1-gilda jrid jigi stabbilit ghajr fejn x’aktarx, kif indikat fil-linji gwida
tat-test, jistghu jigu prodotti effetti severi fuq il-gilda jew jistghu jigu eskluzi tali effetti.

Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B4 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Irritazzjoni tal-ghajnejn
L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jsiru testijiet dwar l-irritazzjoni tal-ghajnejn ghajr fejn x'aktarx, kif indikat fil-linji gwida, jistghu jigu
kkagunati effetti gravi fuq l-ghajnejn.
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Metodu tal-ittestjar

Trid tigi stabbilita irritazzjoni tal-ghajnejn skont il-Metodu B5 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Sensitizzazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jigi stmat il-potenzjal tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jippro-
voka reazzjonijiet ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu dejjem isiru t-testijiet ghajr fejn is-sustanzali attivafi jew il-koformulanti jkunu maghrufa li jkollhom
proprjetajiet ta’ sensitizzazzjoni.

Metodu tal-ittestjar

It-testijiet iridu jitwettqu skont il-Metodu B6 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

L-istudji supplimentari ghall-kombinamenti tal-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti

L-ghan tat-test

Fcerti kazi jista’ jkun mehtieg illi -istudji jsiru kif imsemmi fil-punti 7.1.1 sa 7.1.6 ghal kombinament tal-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi r-rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti flimkien ma’ prodotti ohra ghall-harsien tal-pjanti ufjew mal-agguvanti bhala tahlita fit-tank. Id-
decizjonijiet dwar il-htiega tal-istudji supplimentari jridu jsiru fuq il-bazi ta’ kaz bkaz, filwaqt li jitqiesu
r-rizultati tal-istudji dwar it-tossicita akuta tal-prodotti individwali ghall-harsien tal-pjanti, il-possibbilta tal-
esponiment ghall-kombinament tal-prodotti ikkoncernati u t-taghrif disponibbli jew l-esperjenza prattika tal-
prodotti kkoncernati jew ta’ prodotti simili.

Dejta dwar l-esponiment

Meta jitkejjel l-esponiment ghal prodott ghall-harsien tal-pjanti mill-arja fl-akkwati fejn qed jiehdu n-nifs I-
operaturi, persuni fil-qrib jew haddiema, ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE (') u d-Direttiva 2004/37[KE tal-Parlament Ewropew (2).

L-esponiment tal-operatur

tossikologici tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti kif ukoll fuq it-tip tal-prodott (mhux dilwit/dilwit), u fuq ir-rotta,
il-kobor u t-tul taz-zmien tal-esponiment. Iridu jigu ggenerati u rrappurtati bizzejjed taghrif u dejta li jipper-
mettu stima tal-kobor tal-esponiment ghas-sustanzali attiva/i ufjew il-komposti tossikologikament relevanti fil-
prodott ghall-harsien tal-pjanti li x'aktarx jigru skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu. It-taghrif u d-dejta
jridu wkoll tipprovdi bazi ghall-ghazla tal-mizuri protettivi xierqa li jinkludu t-apparat personali ta’ harsien li
jrid jintuza mill-operaturi u li jrid jigi specifikat fuq it-tikketta.

L-istima tal-esponiment tal-operatur
L-ghan tal-istima

Ghandha ssir stima, bl-uzu fejn disponibbli ta’ mudell xieraq tal-kalkolu, biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-
esponiment tal-operatur li x'aktarx jinholoq skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

I¢-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

Trid dejjem issir l-istima tal-esponiment tal-operatur.

ll-kundizzjonijiet tal-istima

Ghandha ssir stima ghal kull tip ta’ metodu tal-applikazzjoni u tal-apparat tal-applikazzjoni proposti ghall-uzu
tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tad-dispoziz-
zjoniet dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettjar tad-Direttiva 1999/45/KE jew tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
ghall-manipulazzjoni tal-prodott mhux dilwit u ta’ dak dilwit kif ukoll tat-tipi u d-dagsijiet differenti tal-
kontenituri li jridu jintuzaw, it-tahlit, il-hidmiet tat-taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti,
il-kundizzjonijiet klimatici u t-tindif u I-manutenzjoni tar-rutina tal-apparat tal-applikazzjoni.

131, 5.5.1998, p. 11.
158, 30.4.2004, p. 50.
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7.2.1.2.

Ghall-ewwel ghandha ssir stima bil-premessa illi l-operatur ma jkunx qieghed juza l-apparat tal-harsien perso-
nali.

Fejn mehtieg, ghandha ssir it-tieni stima fuq il-premessa illi l-operatur ikun qieghed juza apparat protettiv
effettiv li hu facilment accessibbli u prattiku ghall-uzu mill-operatur. Fejn il-mizuri tal-harsien jkunu specifikati
fuq it-tikketta, l-istima trid tqishom.

Il-kejl tal-esponiment tal-operatur
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti l-evalwazzjoni tal-esponiment tal-operatur li xaktarx
jinholoq skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Trid tigi rrappurtata d-dejta attwali dwar l-esponiment ghar-rotta/rotot relevanti tal-esponiment fejn l-istima tar-
riskju tindika illi jinqabez il-limitu bbazat fuq is-sahha. Dan ikun il-kaz perezempju, meta r-rizultati tal-istima
tal-esponiment tal-operatur stipulata fil-punt 7.2.1.1 jindikaw illi:

— il-Livell/i Acettabbli tal-Esponiment tal-Operatur (AOEL) stabbilit/i fil-kuntest tal-approvazzjoni tas-
sustanza/i attivafi ufjew

— il-valuri tal-limiti stabbiliti ghas-sustanza attiva ufjew il-kompost/i tossikologikament relevanti tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti skont id-Direttivi 98/24/KE u 2004/37/KE dwar il-harsien tal-haddiema,

jistghu jingabzu.

Trid tigi rrappurtata wkoll id-dejta tal-esponiment attwali meta ma jkunu disponibbli la I-mudell relevanti tal-
kalkolu u lanqas id-dejta relevanti li fughom tkun tista’ ssir l-istima stipulata fil-punt 7.2.1.1.

Fil-kazijiet fejn l-esponiment mill-gilda tkun l-aktar rotta importanti tal-esponiment, test tal-assorbiment mill-
gilda jew ir-rizultati ta’ studju subakut tal-gilda, jekk ma jkunux diga disponibbli, jistghu jkunu test utli
alternattiv li jipprovdi d-dejta biex tigi rfinuta l-istima stipulata fil-punt 7.2.1.1.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test irid isir fkundizzjonijiet realistici tal-esponiment filwaqt li jitqiesu l-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-esponiment ta’ min ikun fil-qrib
Nies li jkunu jinsabu fil-qrib jistghu jkunu esposti waqt l-applikazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Iridu

jigu rrappurtati bizzejjed dejta u taghrif biex jipprovdu bazi ghall-ghazla tal-kundizzjonjiet xierqa ghall-uzu,
inkluza l-eskluzjoni ta’ nies li jkunu jinsabu fil-qrib miz-zoni tat-trattament u d-distanzi tas-separazzjoni.

L-ghan tal-istima

Ghandha ssir stima bl-uzu, fejn disponibbli, ta’ mudell relevanti tal-kalkolu biex tippermetti evalwazzjoni tal-
esponiment ta’ min ikun fil-qrib li x'aktarx jinholoq skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

Ié-cirkustanzi 1i fihom thkun mehtiega

Dejjem trid issir stima tal-esponiment ta’ min ikun fil-qrib.

Il-kundizzjonijiet tal-istima

Trid issir stima tal-esponiment ta’ min ikun fil-qrib ghal kull tip ta’ metodu tal-applikazzjoni. L-istima ghandha
ssir fuq il-premessa illi dawk li jkunu jinsabu fil-qrib ma juzaw l-ebda apparat protettiv personali.

I1-kejl tal-esponiment ta’ min ikun fil-qrib jista’ jkun mehtieg meta l-istimi jindikaw illi jkun hemm raguni ghal
thassib.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

L-esponiment tal-haddiema

[l-haddiema jistghu jigu esposti wara l-applikazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, meta dak i jkun jidhol
fghelieqi jew fpostijiet ittrattati jew meta jmiss il-pjanti ttrattati jew il-prodotti mill-pjanti li fughom jibqghu 1-
fdalijiet. Iridu jigu rrappurtati dejta u taghrif suffi¢jenti sabiex jipprovdu bazi ghall-ghazla tal-mizuri approprjati
tal-harsien, inkluzi I-perijodi taz-zmien tal-istennija u tad-dhul mill-gdid.

L-istima tal-esponiment tal-haddiema

L-ghan tal-istima

Ghandha ssir stima bl-uzu, fejn disponibbli, ta’ mudell xieraq tal-kalkolu, biex tippermetti evalwazzjoni tal-
esponiment tal-haddiema li xaktarx jinholoq skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

I¢e-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

L-istima tal-esponiment tal-operatur ghandha dejjem issir.

II-kundizzjonijiet tal-istima

Trid issir stima tal-esponiment tal-haddiema ghal kull wic¢ tar-raba u kull xoghol li jridu jitwettqu.

Ghall-ewwel ghandha ssir stima bl-uzu tad-dejta disponibbli dwar l-esponiment mistenni fuq il-premessa illi I-
haddiem ma jkun gieghed juza l-ebda apparat personali tal-harsien.

Fejn relevanti, ghandha ssir it-tieni stima fuq il-premessa illi -haddiem ikun qieghed juza apparat effettiv tal-
harsien li huwa facilment accessibbli u prattiku.

Fejn relevanti, ghandha ssir stima ohra bl-uzu tad-dejta ggenerata permezz tal-ammont tar-residw li jistghu
jitnehhew skont il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

Il-kejl tal-esponiment tal-haddiema

L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta li jippermetti evalwazzjoni tal-esponiment tal-haddiema li x'aktarx
jirrizulta skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Trid tigi rrappurtata d-dejta attwali tal-esponiment ghar-rotta/rotot relevanti tal-esponiment fejn l-istima tar-

riskju tindika illi jinqabez il-limitu tar-riskju ghas-sahha. Dan ikun il-kaz perezempju, fejn ir-rizultati tal-istima
tal-esponiment tal-haddiema stipulata fil-punt 7.2.3.1 jindikaw illi:

— I-AOEL stabbilit/i fil-kuntest tal-inkluzjoni tas-sustanzafi attivali, ufjew

— il-valuri tal-limiti stabbiliti ghas-sustanza attiva ufjew il-kompost/i tossikologikment relevanti tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti skont id-Direttivi tal-Kunsill 98/24/KE u 2004/37/KE,

jistghu jingabzu.

Trid tigi rrappurtata wkoll id-dejta tal-esponiment attwali meta la jkun disponibbli I-mudell tal-kalkolu relevanti
u lanqas id-dejta relevanti biex issir l-istima stipulata fil-punt 7.2.3.1.

Fejn l-esponiment mill-gilda tkun l-aktar rotta importanti tal-esponiment, test tal-assorbiment mill-gilda, jekk
ma jkunx diga disponibbli, jista’ jkun test alternattiv utli biex jipprovdi d-dejta biex tigi rfinuta l-istima stipulata
fil-punt 7.1.3.1.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test irid isir fkundizzjonijiet realistici tal-esponiment filwaqt li jitqiesu l-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

L-assorbiment mill-gilda
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi kejl tal-assorbiment tas-sustanza attiva u tal-komposti tossikologici relevanti permezz
tal-gilda.
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8.1.

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

L-istudju jrid isir meta l-esponiment mill-gilda tkun rotta sinifikanti tal-esponiment u meta l-istima tar-riskju
tindika illi jinqabez il-valur tal-limitu ta’ riskju ghas-sahha. Dan ikun il-kaz perezempju, meta r-rizultati tal-
istima tal-kejl tal-esponiment tal-operatur stipulata fil-punti 7.2.1.1 jew 7.2.1.2 jindikaw illi:

— 1-AOEL stabbilit/i fil-kuntest tal-inkluzjoni tas-sustanza/i attiva/i, u/jew

— il-valuri tal-limiti stabbiliti ghas-sustanza attiva ufjew il-kompost/i tossikologikament relevanti tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti skont id-Direttivi 98/24/KE u 2004/37/KE,

jistghu jingabzu.

Kundizzjonijiet tat-test

Fil-principju ghandha tigi rrappurtata d-dejta tal-istudju dwar l-assorbiment in vivo tal-gilda tal-far. Jekk, meta
r-rizultati tal-istima bl-uzu tad-dejta dwar l-assorbiment in vivo tal-gilda jigu inkorporati fl-istima tar-riskju, tibqa’
indikazzjoni ta’ esponiment eccessiv, jista’ jkun mehtieg illi jsir studju komparattiv dwar l-assorbiment in vitro
fuq il-gilda tal-far u tal-bniedem.

I1-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont il-Metodu B44 jew B45 bis tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Dejta tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi li mhumiex attivi

Fejn relevanti, it-taghrif li gej ghandu jigi pprezentat ghal kull koformulant:
(a) in-numru tar-registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(b) is-sommarji tal-istudji inkluzi fid-dossier tekniku kif imsemmi fl-Artikolu 10(a)(vi) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006; u

(c) l-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta kif imsemmija fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;
Ghandu jigi sottomess kull taghrif ichor disponibbli.

Residwi fprodotti, fikel jew fghalf ittrattati, jew fughom
Introduzzjoni

Japplikaw id-dispozizzjonijiet tad-Introduzzjoni tat-Tagsima 6 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Il-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tar-residw fil-pjanti jew fl-annimali tal-irziezet
L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— li jipprovdu stima tar-residw totali terminali fil-porzjon relevanti tal-ucuh tar-raba’ fi Zmien il-hsad wara li
jsir it-trattament kif propost,

— li jitqisu r-rati tad-degradazzjoni u tal-hrug mill-gisem tar-residwi totali fcerti prodotti mill-annimali (il-halib
jew il-bajd) u fil-hmieg intestinali,

— 1i jidentifikaw il-komponenti magguri tar-residwi terminali totali rispettivament fl-ucuh tar-raba’ u fil-
prodotti mill-annimali li jittieklu,

— li jindikaw id-distribuzzjoni tar-residw bejn il-partijiet relevanti tal-ucuh tar-raba’ u bejn il-prodotti relevanti
mill-annimali 1i jittieklu rispettivament,

— 1i jikkwantifikaw il-komponenti magguri tar-residwi u li juru l-effijenza tal-proceduri tal-estrazzjoni ghal
dawn il-komponenti,
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— i tigi ggenerata d-dejta li minnha trid tittiched dec¢izjoni dwar il-htiega ta’ studji dwar 1-ghalf tal-annimali tal-
irziezet kif stipulat fil-punt 8.3,

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

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Jehtieg biss li jitwettqu studji supplimentari tal-metabolizmu meta ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-
dejta miksuba dwar sustanza attiva skont ir-rekwiziti tal-punti 6.1 u 6.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011. Dan jista’ jkun il-kaz ghall-ucuh tar-raba’ jew ghall-annimali tal-irziezet li ghalihom ma
tkunx inghatat id-dejta fil-qafas tal-approvazzjoni tas-sustanza() attiva(i) skont ir-Regolament (KE) Nru
1107/2009 jew fejn ma jkunux mehtiega ghall-emenda tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni jew fejn jista’
jkun mistenni illi jista” jsehh metabolizmu differenti.

Kundizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stipulat fil-paragrafi korrispondenti tal-punti 6.1 u 6.2 tal-Parti A tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

I-provi tar-residwi
L-ghan tat-testijiet

[I-miri ta’ dawn l-istudji huma:

— i jikkwantifikaw l-oghla livelli tar-residwi probabbli fl-ucuh tar-raba’ ttrattati fi Zmien il-hsad jew mal-hrug
mill-mahzen wara li tkun segwita l-prattika tajba tal-biedja (GAP) proposta, u wkoll

— li jistabbilixxu, fejn relevanti, ir-rata ta’ tnaqqis tal-potenza tad-depoziti tal-pesticidi.

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

It-testijiet supplimentari tar-residwi jehtieg li jitwettqu biss meta ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta
miksuba dwar is-sustanza attiva skont ir-rekwiziti tal-punt 6.3 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011. Dan jista’ jkun il-kaz ghall-formolazzjonijiet spe¢jali, ghall-metodi specjali tal-applikazzjoni
jew ghall-ucuh tar-raba’ li ghalihom ma tkunx giet sottomessa d-dejta fil-qafas tal-approvazzjoni tas-sustanza
attiva jew meta ma tkunx mehtiega ghall-emenda tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni taghha.

Kundizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 6.3 tal-Anness tar-Regola-
ment (UE) Nru 544/2011.

L-istudji dwar 1-ghalf tal-annimali tal-irziezet
L-ghan tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigu stabbiliti ir-residwi fil-prodotti ta” origini mill-annimali li jirrizultaw mill-
fdalijiet fl-ghalf jew mill-ucuh tar-raba’ li jintuzaw ghall-ghalf.

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

L-istudji supplimentari dwar 1-ghalf biex jigu evalwati llivelli massimi tar-residw fil-prodotti ta’ origini mill-
annimali jinhtiegu biss jekk ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva skont
ir-rekwiziti tal-punt 6.4 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011. Dan jista’ jkun il-kaz fejn irid
jigi awtorizzat ghalf frisk addizzjonali mill-ucuh tar-raba’ li jwassal ghal ingestjoni mizjuda ta’ tar-residwiresidwi
mill-annimali tal-irziezet li ghaliha ma tkunx giet imressqa d-dejta fil-qafas tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
jew din id-dejta ma kenitx mehtiega biex jigu emendati l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni taghha.

Kundizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 6.4 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

L-effetti tal-processar industrijali u/jew tal-preparazzjonijiet fid-djar
L-ghan tat-testijiet

[I-miri ewlenin ta’ dawn l-istudji huma:

— li jistabbilixxu jekk ikunx hemm prodotti tad-degradazzjoni jew ta’ reazzjoni li jinholqu mir-residwi fil-
prodotti mhux mahduma wagqt l-ipprocessar, li jistghu jehtiegu stima separata tar-riskju,

— li jistabbilixxu d-distribuzzjoni kwantitattiva tar-residwlr-residwi fil-prodotti varji intermedji u finali, u li
jistmaw il-fatturi tat-trasferiment,

— i jghinu stima izjed realistika li trid issir tal-process tal-ingestjoni tar-residwlr-residwi fid-dieta.

[¢-¢cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Studji supplimentari huma mehtiega li jigu mwettqa biss jekk ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta
miksuba dwar is-sustanza attiva skont ir-rekwiziti tal-punt 6.5 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011. Dan jista’ jkun il-kaz ghall-ucuh tar-raba’ li ghalihom ma tkunx giet issottomesa d-dejta fil-
qgafas tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva jew fejn ma tkunx mehtiega biex jigu emendati l-kundizzjonijiet tal-
approvazzjoni taghha.

Kundizzjonijiet tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 6.5 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011.

Ir-residwi fl-ucuh tar-raba’ sussegwenti
L-ghan tat-test

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jippermettu evalwazzjoni tar-residw possibbli fl-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

I¢-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji supplimentari huma mehtiega biss meta ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta miksuba dwar
is-sustanza attiva skont ir-rekwiziti tal-punt 6.6 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011. Dan
jista’ jkun il-kaz ghall-formolazzjonijiet specjali, ghall-metodi spegjali tal-applikazzjoni jew ghall-ucuh tar-raba’ li
ghalihom ma tkunx giet issottomessa d-dejta fil-qafas tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva jew meta ma jkunx
necessarju biex jigu emendati I-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni taghha.

Kundizzjonijiet tat-test

et kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 6.6 tal-Parti AJapplikaw l-istess dispozizzjoniji tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011.

1-livelli massimi tar-residwi (MRLs) proposti u d-definizzjoni tar-residwi

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-MRLs proposti, inkluzi, fejn relevanti, id-dettalji kollha tal-analizi
statistika uzata.

Jekk l-istudji tal-metabolizmu sottomessi skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 8.1 jindikaw li d-definizzjoni tar-
residwi ghandha tinbidel b’kunsiderazzjoni tad-definizzjoni tar-residwi attwali u tad-decizjoni mehtiega msem-
mija fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 6.7 tal-parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, eval-
wazzjoni mill-gdid tas-sustanza attiva tista’ tkun mehtiega.

Intervalli proposti ta’ qabel il-hsad ghal uzi previsti, jew perjodi ta’ zamma jew ta’ hzin, fil-kaz ta’ uzu ta’ wara l-hsad.

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-proposti.

L-istima tal-potenzjal tal-epozizzjoni u tal-esponiment attwali permezz tad- dieta u mezzi ohra

Trid tinghata konsiderazzjoni ghall-kalkolu ta’ tbassir realistiku tal-ingestjoni fid-dieta. Dan jista’ jsir pass
passb'mod li jwassal ghal tbassir dejjem aktar realistiku tal-kwantita tal-ingestjoni. Fejn relevanti, iridu jitqiesu
s-sorsi l-ohra tal-esponiment bhalma huma r-residw li jinholqu mill-uzu tal-medicini jew tad-drogi veterinarji.
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Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-imgiba tar-residwi

Ghandhom isiru sommarju u evalwazzjoni tad-dejta kollha pprezentata fdin it-Tagsima skont il-gwida moghtija
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li tirrigwarda I-format ta’ dawn is-sommarji u evalwazzjonijiet.
Ghandu jinkludi stima ddettaljata u kritika ta’ dik id-dejta fil-kuntest tal-kriterji u tal-linji gwida relevanti
evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet, breferenza partikolari ghar-riskji ghall-bniedem u ghall-annimali li
jistghu jsehhu jew jinholqu, il-firxa, il-kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-dejta.

Fejn tkun giet issottomessa d-dejta tal-metabolizmu, irid jigi indirizzat is-sinifikat tossikologiku ta’ kull meta-
bolita mhux mammifera.

Ghandha tigi mfassla dijagramma skematika tal-moghdija metabolika fil-pjanti u fl-annimali bi spjega qasira tad-
distribuzzjoni u tal-bidliet kimici involuti jekk tkun giet sottomessa dejta dwar il-metabolizmu.

Destin u mgiba fl-ambjent
Introduzzjoni

(i) L-informazzjoni pprovduta, ikkunsidrata flimkien ma’ dik ghas-sustanza attiva kif stabbilit fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 5442011 ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti evalwazzjoni tad-destin u l-imgiba
tal-prodott ghall-harsien tal-pjanta fl-ambjent, u tal-ispecijiet mhux fil-mira li probabbli jkunu fir-riskju
minhabba esponiment ghalih.

B'mod partikolari, id-dejta moghtija ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti, flimkien ma’ informazzjoni rele-
vanti ohra, u dik ipprovduta ghas-sustanza attiva, ghandha tkun bizzejjed sabiex:

(ii

— jigu specifikati s-simboli tal-perikli, l-indikazzjonijiet tal-periklu, u frazijiet dwar ir-riskji u sigurta jew il-
pittogrammi, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni relevanti, ghall-harsien tal-
ambjent, li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jigu previsti d-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent, kif ukoll il-perjodi ta’ Zmien involuti,

— jigu identifikati l-ispecijiet mhux fil-mira u I-popolazzjonijiet li ghalihom jinholqu riskji minhabba
esponiment potenzjali,

— jigu identifikati l-mizuri mehtiega biex jimminimizzaw il-kontaminazzjoni tal-ambjent u l-impatt fuq 1-
ispecijiet mhux fil-mira.

Meta jintuza materjal tat-test ittikkettjat bir-radju, japplika l-punt (iv) tal-introduzzjoni tat-Taqsima 7 tal-
Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

(iii

Meta jkunu relevanti, it-testiiet ghandhom ikunu mfassla u d-dejta ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi
statistici adattati.

\2/.

Ghandhom jigu rrappurtati d-dettalji shah tal-analizi statistika (ez. l-estimi kollha tal-punti ghandhom
jinghataw b’intervalli taz-zmien ta’ fidu¢ja, ghandhom jinghataw il-valuri p ezatti aktar milli jigu ddikjarati
sinifikanti/mhux sinifikanti).

=

Koncentrazzjonijiet ambjentali previsti fil-hamrija (PECg), fl-ilma (PECgy u PECgy) u fl-arja (PECy).

Ghandhom isiru stimi gustifikati tal-koncentrazzjonijiet mistennija tas-sustanza attiva u l-prodotti relevanti
tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni, fil-hamrija, fl-ilma ta’ taht l-art, fl-ilma tal-wic¢ u fl-arja,
wara l-uzu kif propost jew li diga jkun fis-sehh. Barra minn hekk, ghandha ssir stima realistika tal-aghar kaz
possibbli.

Ghall-finijiet tal-istima ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
— Kon¢entrazzjoni ambjentali mbassra fil-hamrija (PECg)

Il-livell ta’ residwi fis-saff ta’ fuq tal-hamrija, u li jistghu jigu esposti ghalihom organizmi tal-hamrija
mhux fil-mira (esponiment akut u kroniku).

— Konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma tal-wic¢ (PECgy)

Il-livell ta'residwi, fl-ilma tal-wicc 1i jistghu jigu esposti ghalihom organizmi akkwati¢i mhux fil-mira
(esponiment akut u kroniku).
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— Konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art (PECgw)

[l-livell ta’ residwi fl-ilma ta’ taht l-art.

— Konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra fl-arja (PEC,)

I-livell ta’ residwi fl-arja, li jistghu jkunu esposti ghalihom il-bnedmin, l-annimali u organizmi ohra
mhux fil-mira (esponiment akut u kroniku.

Ghall-istima ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni relevanti kollha dwar
il-prodott ghall-harsien tal-pjanti u dwar is-sustanza attiva. Metodu utli ghal dawn l-istimi huwa stabbilit fl-
iskemi ghall-istima tar-riskju ambjentali tal-EPPO ('). Fejn relevanti ghandhom jintuzaw il-parametri stipulati
fdin it-tagsima.

Meta jintuzaw mudelli ghall-istima ta’ koncentrazzjonijiet ambjentali mbassra, dawn ghandhom:

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

— jigu vvalidati b’'mod affidabbli permezz ta’ gisien li jittiechdu fkundizzjonijiet relevanti ghall-uzu tal-
mudell,

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

L-informazzjoni pprovduta ghandha, fejn ikun relevanti, tinkludi dak imsemmi fit-Tagsima 7 tal-Parti A tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Destin u mgiba fil-hamrija

Fejn ikun xieraq, l-istess dispozizzjonijiet relatati mal-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta dwar il-hamrija
uzata u dwar l-ghazla taghha japplikaw kif stipulat fil-punt 7.1 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011.

Ir-rata tad-degradazzjoni fil-hamrija
Studji tal-laboratorju
L-ghan tat-test

L-istudji dwar id-degradazzjoni fil-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahjar stimi possibbli tat-tul fiz-zmien tad-
degradazzjoni ta’ 50 u ta’ 90 % (DTsq, u DTgqp,) tas-sustanza attiva taht il-kundizzjoniijiet tal-laboratorju.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

[l-persistenza u l-imgiba tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fil-hamrija ghandhom jigu analizzati sakemm ma
tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-prodotti relevanti tal-metaboliti,
tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.1.1.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011. Din l-estrapolazzjoni, perezempju, mhix possibbli ghal formulazzjonijiet tar-rilaxx bil-mod.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rata tad-degradazzjoni erobika ufjew anerobika fil-hamrija ghandha tigi rrappurtata.

It-tul ta’ zmien Ii jdum l-istudju huwa normalment ta’ 120 gurnata, hlief jekk aktar minn 90 % tas-sustanza
attiva tiddegrada qabel ma jiskadi dak il-perjodu.

(') OEPP/EPPO (1993). Skemi tat-tehid ta’ decizjonijiet ghall-evalwazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. II-

Bulettin tal-OEPP/EPPO il-Bulettin 23, 1-154 u l-Bulettin 24, 1-87.
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[l-linja gwida tat-test

SETAC - Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi

9.1.1.2. Studji fuq il-post

L-istudji dwar d-dissipazzjoni fil-hamrija
L-ghan tat-test

L-istudji dwar id-dissipazzjoni fil-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahjar stimi possibbli taz-zmien mehud
sabiex jinhlew 50 u 90 % (DTsqr u DTyqy), tas-sustanza attiva fil-kundizzjonijiet ta’ fuq il-post. Fejn ikun
relevanti, jehtieg li tingabar informazzjoni dwar il-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-
reazzjoni.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Id-dissipazzjoni u l-imgiba tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fil-hamrija ghandhom jigu investigati sakemm
ma tkunx possibbli estrapolazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-prodotti relevanti tal-
metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.1.1.2 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011. Din l-estrapolazzjoni, perezempju, mhix possibbli ghall-formolazzjonijiet
ta’ rilaxx bil-mod.

Kundizzjonijiet tat-test u linjagwida ghat-test

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 tal-
Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Studji dwar ir-residwi fil-hamrija
L-ghan tat-test

L-istudji tar-residwi fil-hamrija ghandhom jipprovdu l-istimi tal-livelli tar-residwi fil-hamrija fi Zmien il-hsad
jew fiz-zmien taz-zriegh jew tat-thawwil tal-ucuh sussegwenti.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji dwar ir-residwi fil-hamrija ghandhom jigu rrappurtati sakemm ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni
mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazz-
joni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.1.1.2.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 5442011 Din I-
estrapolazzjoni, perezempju, mhix possibbli ghall-formulazzjonijiet ta’ rilaxx bil-mod.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 tal-
Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

[l-linja gwida ghat-test

SETAC - Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi

L-istudji dwar l-akkumulazzjoni fil-hamrija
L-ghan tat-testijiet

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji dwar l-akkumulazzjoni fil-hamrija ghandhom jigu rrappurtati sakemm ma tkunx possibbli l-estra-
polazzjoni mid-dejta miksuba fuq is-sustanza attiva u l-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u
tar-reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt 7.1.1.2.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.
Din l-estrapolazzjoni, perezempju, mhix possibbli ghal formulazzjonijiet ta’ rilaxx bil-mod.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.1.2.2 tal-
Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.
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Il-linja gwida tat-test

SETAC - Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi

[I-mobilita fil-hamrija
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta ghall-evalwazzjoni tal-mobilita u l-potenzjal tal-lissija tas-sustanza attiva
u l-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

Studji tal-laboratorju
I¢-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

II-mobilita tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fil-hamrija ghandha tigi investigata sakemm ma tkunx possibbli I-
estrapolazzjoni mid-dejta miksuba skont ir-rekwiziti tal-punti 7.1.2 u 7.1.3.1 tal-Parti A tal-Anness tar-Rego-
lament (EU) Nru 544/2011. Din l-estrapolazzjoni, perezempju, mhix possibbli ghal formulazzjonijiet ta’ rilaxx

bil-mod.

Il-linja gwida tat-test

SETAC - Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi

L-istudji lizimetrici jew I-istudji tal-lissija fuq il-post
L-ghan tat-testijiet

It-test ghandu jipprovdi dejta dwar:

— il-mobilita tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fil-hamrija,

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

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Ikun mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk l-istudji tal-lissija fuq il-post jew l-istudji lizimetri¢i ghand-
homx jitwettqu jew le, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tad-degradazzjoni u tal-istudji tal-mobilitd u I-PECg ikkalko-
lati. It-tip ta’ studju li ghandu jsir se jigi diskuss mal-awtoritajiet kompetenti.

Dawn l-istudji ghandhom jitwettqu sakemm ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-dejta miksuba dwar is-
sustanza attiva u l-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skont ir-rekwiziti tal-punt
7.1.3 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011. Din l-estrapolazzjoni, perezempju, mhix
possibbli ghal formulazzjonijiet ta’ rilaxx bil-mod.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafu korrispondenti tal-punt 7.1.3.3 tal-Parti
A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

L-istima tal-konc¢entrazzjonijiet mistennija fil-hamrija

L-istimi tal-PECg jehtieg li jkunu jittrattaw kemm applikazzjoni wahda fl-oghla rata tal-applikazzjoni li ghaliha
tigi mitluba awtorizzazzjoni, kif ukoll ghall-oghla numru u l-oghla rati tal-applikazzjoni li ghalihom tigi mitluba
l-awtorizzazzjoni, ghal kull tip relevanti ta” hamrija ttestjata, u jigu espressi ftermini ta’ mg tas-sustanza attiva u
tal-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni ghal kull kg ta’ hamrija.

[-fatturi li jehtieg li jitigiesu meta jsiru l-istimi tal-PECg jkollhom xjagsmu mal-applikazzjoni diretta u indiretta
ghall-hamrija, ghan-naha lejn fejn timxi, it-telf u I-lissija u jinkludu processi bhalma huma I-volatilita, l-assorbi-
ment, l-idrolizi, il-fotolizi, id-degradazzjoni erobika u anerobika. Ghall-finijiet tal-kalkolu tal-PECg, id-densita tal-
massa tal-hamrija tista’ tigi prezunta li tkun 1,5 g/ém 3 ta’ piz niexef, filwaqt illi I-fond tas-saff tal-hamrija jigi
prezunt li jkun ta’ 5 ¢m ghall-applikazzjonijiet fil-wic¢ tal-hamrija u ta’ 20 ¢m meta tkun inkorporata fil-
hamrija. Fejn tkun prezenti l-kopertura tal-art fiz-zmien tal-applikazzjoni, ghandu jigi prezunt illi 50 %
(minimu) tad-doza applikata tilhaq il-wic¢ tal-hamrija sakemm id-dejta sperimentali attwali ma taghtix taghrif
aktar specifiku.
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Jehtieg i jigu pprovduti I-kalkoli tal-bidu, fuq perjodu ta’ zmien gasir u ghal terminu ta’ zmien twil tal-PECg:

— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,

— fuq perjodu ta’ Zmien qasir: 24 siegha, jumejn u erbat ijiem wara l-ahhar applikazzjoni,

— fuq perjodu ta’ zmien twil: 7, 28, 50 u 100 jum wara l-ahhar applikazzjoni, fejn relevanti.

Destin u mgiba fl-ilma
L-istima tal-konc¢entrazzjonijiet fl-ilma ta’ taht l-art

Ir-rotot ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art jehtieg li jigu definiti filwaqt li jitgiesu l-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici).

L-istimi (kalkoli) xierqa tal-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art PECgy, tas-sustanza attiva u
l-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni, ghandhom jigu sottomessi.

L-istimi tal-PEC jehtieg li jkunu brabta man-numru massimu u l-oghla rati tal-applikazzjoni, li ghalihom tigi
mitluba awtorizzazzjoni.

Jehtieg li jkun hemm gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk jistghux jipprovdu taghrif utli aktar testijiet fuq il-
post. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip
ta’ studju li jrid isir.

[I-proc¢eduri dwar I-impatt fuq it-trattament tal-ilma

Fil-kazijiet fejn dan it-taghrif huwa mehtieg, it-taghrif ipprovdut ghandu jippermetti li tigi stabbilita jew stmata
l-effettivita tal-proceduri tat-trattament tal-ilma (trattament tal-ilma tax-xorb u tad-drenagg), u l-impatt fuq dawn
il-proceduri. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil mal-awtoritajiet kompetenti
dwar it-tip ta’ taghrif Ii jrid jinaghta.

L-istimi tal-konc¢entrazzjonijiet fl-ilma tal-wice¢

Ir-rotot ta’ kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ ghandhom jigu definiti filwaqt li jitqiesu l-kundizzjonijiet relevanti
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti, u ambjentali (inkluzi dawk klimatici.

Ghandhom jigu sottomessi stimi (kalkoli) xierqa mbassra tal-koncentrazzjoni ambjentali fl-ilma tal-wic¢ PECgy,
tas-sustanza attiva u tal-prodotti relevanti tal-metaboliti, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni.

L-istimi tal-PEC ghandhom ikollhom x’jagsmu man-numru massimu u l-oghla rati tal-applikazzjoni, li ghalihom
tigi mitluba l-awtorizzazzjoni, u jehtieg li jkunu relevanti ghall-ghadajjar kbar, I-ghadajjar Zghar, ix-xmajjar, il-
kanali, in-nixxighat, il-kanali tat-tisqija/drenagg u l-katusi tal-ilma mahmug.

[-fatturi li ghandhom jitqiesu sabiex l-istimi tal-PECgy, ikollhom x’jagsmu mal-applikazzjoni diretta tal-ilma, in-
naha lejn fejn jimxi, id-dissipazzjoni, il-hrug permezz tal-katusi u d-depozizzjoni atmosferika u jinkludu I-
processi bhall-volatilizzazzjoni, l-assorbiment, l-avvezzjoni, l-idrolizi, il-fotolizi, il-bijjo-degradazzjoni, is-sedi-
mentazzjoni u s-sospensjoni mill-gdid.

Jehtieg 1i jigu pprovduti l-kalkoli tal-PECgy tal-bidu, fuq perjodu ta’ Zmien gasir u ghal terminu ta’ Zmien
relevanti ghal korpi tal-ilma qieghed jew miexi bil-mod:

— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,

— fuq perjodu ta’ Zmien qasir: 24 siegha, jumejn u erbat ijiem wara l-ahhar applikazzjoni,

— fuq perjodu ta’ zmien twil: 7, 14, 21, 28, u 42 jum wara l-ahhar applikazzjoni, fejn relevanti.
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Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk aktar testijiet fuq il-post jistghux jipprovdu taghrif utli.
Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’

studj

u li jrid isir.

Destin u mgiba fl-arja

Inkluzi fir-rapport ippreparat mill-Grupp ta’ Hidma FOCUS () hemm il-linji gwida xierqa dwar il-Pesticidi fI-

Arja:

“PESTICIDI FL-ARJA: KUNSIDERAZZJONIIET GHAL EVALWAZZJONI TAL-ESPONIMENT (2008)”.

Studji ekotossikologici

Introduzzjoni

(i)

(i)

=

L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ghas-sustanza(i) attiva (i), ghandha tkun bizzejjed li
tippermetti li ssir stima tal-impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira (flora u fawna), tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti, meta jintuza kif propost. L-impatt jista’ jirrizulta minn esponiment, imtawwal jew imtenni u
jista’ jkun riversibbli, jew irriversibbli.

B'mod partikolari, l-informazzjoni pprovduta ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti, flimkien ma’ infor-
mazzjoni relevanti ohra, u dik ipprovduta ghas-sustanza attiva, ghandha tkun bizzejjed biex:

— tispecifika s-simboli tal-periklu, l-indikazzjonijiet ta’ perikli, u l-frazijiet ta’ riskju u sigurta jew il-
pittogrammi, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni relevanti, ghall-harsien tal-
ambjent, li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jippermettu l-evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodi ta’ zmien qosra u fit-tul ghall-ispecijiet mhux fil-mira -
il-popolazzjonijiet, il-komunitajiet u l-processi kif xierag,

— jippermettu evalwazzjoni dwar jekk humiex mehtiega prekawzjonijiet specjali ghall-harsien tal-ispeci-
jiet mhux fil-mira.

Jehtieg li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment negattivi misjuba matul l-investigazzjonijiet ekotos-
sikologici tar-rutina u li jsiru u jkunu rrappurtati listudji addizzjonali li jista' jkun li jenhtiegu ghall-
investigazzjoni tal-mekkanizmi involuti u sabiex jigi stmat is-sinifikat ta” dawn l-effetti.

B'mod generali, hafna mid-dejta li ghandha x'taqsam mal-impatt fuq l-ispecijiet li mhumhiex fil-mira,
mehtiega ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, tkun giet ipprezentata u evalwata
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva. L-informazzjoni dwar id-destin u l-imgiba fl-ambjent, iggenerata
u pprezentata skont il-punti 9.1 sa 9.3, u fuq livelli ta’ residwi fi pjanti ggenerati u pprezentati skont il-
punt 8 hija centrali ghall-istima tal-impatt fuq l-ispe¢i mhux fil-mira, billi tipprovdi informazzjoni dwar in-
natura u l-grad tal-esponiment potenzjali jew reali. L-istimi finali PEC ghandhom jigu adattati skont il-
gruppi differenti ta’ organizmi billi tigi meqgjusa b'mod partikolari I-bijologija tal-ispecijiet l-aktar sensittivi.

L-istudji tossikologici u d-dejta prezentata skont il-punt 7.1 jipprovdu informazzjoni essenzjali dwar it-
tossicita ghall-ispecijiet vertebrati.

Meta jkunu relevanti, it-testiiet ghandhom jitfasslu u d-dejta ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi
statisti¢i adattati. Ghandhom jigu rrappurtati d-dettalji shah tal-analizi statistika (ez. l-estimi kollha tal-
punti ghandhom jinghataw b'intervalli taz-zmien ta’ fidu¢ja, ghandhom jinghataw il-valuri-p ezatti aktar
milli jigu ddikjarati sinifikanti/mhux sinifikanti).

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

Meta d-dejta tal-esponiment tkun mehtiega biex jigi deciz jekk studju ghandux isir, ghandha tintuza
d-dejta miksuba skont it-Tagsima 9 ta’ dan l-Anness.

Ghall-istima tal-esponiment tal-organizmi ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni relevanti kollha dwar
il-prodott ghall-harsien tal-pjanti u dwar is-sustanza attiva. Metodu utli ghal dawn l-istimi huwa pprovdut
fl-iskemi ghall-istima tar-riskju ambjentali EPPO/Kunsill tal-Ewropa (?). Fejn relevanti ghandhom jintuzaw
il-parametri stipulati fdin it-Tagsima. Meta jkun jidher mid-dejta disponibbli li l-prodott ghall-harsien tal-
pjanti huwa aktar tossiku mis-sustanza attiva, id-dejta tat-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
ghandha tintuza ghall-kalkolu tal-proporzjonijiet relevanti tat-tossicita/esponiment.

(viii) Fil-kuntest tal-influenza li l-impuritajiet jista’ jkollhom fuq l-imgiba ekotossikologika, huwa essenzjali li

ghal kull studju pprezentat, tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat kif stabbilit
fil-punt 1.4.

(") Forum ghall-koordinazzjoni tal-mudell tad-destin tal-pesti¢idi u l-uzu taghhom.

() OEPP/EPPO (1993). Skemi tat-tehid tad-decizjonijiet ghall-evalwazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Bulettin

OEPP/EPPO Bulettin 23, 1-154 u Bulettin 24, 1-87.
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(ix) Sabiex tigi ffacilitata l-istima tas-sinifikat tar-rizultati tat-testijiet miksuba, l-istess razza ta’ kull speci
relevanti ghandha, safejn ikun possibbli, tintuza fid-diversi testijiet tat-tossicita specifikati.

L-effetti fuq l-ghasafar

Ghandhom jigu investigati l-effetti possibbli fuq l-ghasafar hlief meta tista’ tigi eskluza l-possibbilta li I-ghasafar
jkunu esposti, direttament jew indirettament, perezempju ghall-uzu fi spazji maghluga jew wagqt trattamenti ta’
fejqan tal-feriti.

ll-proporzjon ta’ tossicita akuta/esponiment (TER,), il-proporzjon ta’ tossicita/esponiment permezz tal-ikel fuq
zmien qasir (TERg) u l-proporzjon ta’ tossicita/esponiment permezz tal-ikel fuq zmien twil (TER}) ghandhom
jigu rrappurtati, fejn:

TER,

LD50 (mg ta' sustanza attivakg tal-piz tal-gisem)/ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg tal-piz tal-gisem)
TER = LCsy (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)[ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)

TER}, = NOEC (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)[ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)

meta I-ETE = esponiment teoretiku stmat.

Fil-kaz ta’ pritkuni, gamh zghir jew zerriegha ttrattata ghandu jigi rrappurtat l-ammont ta’ sustanza attiva fkull
pritkuna, qamha zghira jew zerriegha kif ukoll il-proporzjon tal-LDs, ghas-sustanza attiva £100 particella u
ghal kull gramma ta’ particelli. Id-daqs u l-forma tal-pritkuni jew qamh zghir ghandu jigi rappurtat.

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

Tossicita akuta orali
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi, fejn ikun possibbli, il-valuri LDs, il-limitu tad-doza letali, il-perjodi ta’ Zmien tar-
reazzjoni u l-irkupru, in-NOEL, u ghandu jinkludi s-sejbiet patologici grossi relevanti.

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-tossicita orali akuta tal-preparazzjonijiet ghandha tigi rrappurtata, meta t-TER, jew TERy ghas-sustanza (i)
attiva (i) fl-ghasafar jkunu bejn 10 u 100 jew meta r-rizultati tat-testijiet fuq il-mammiferi jaghtu evidenza ta’
tossicita sostanzjalment oghla tal-preparazzjoni meta mqabbla mas-sustanza attiva sakemm ma jkunx jista’
jintwera b'mod gustifikat li x’aktarx l-ghasafar ma jkunux esposti ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti nnifsu.

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudju ghandu jsir fuq l-iktar specijiet sensittivi identifikati fl-istudji stipulati fil-punt 8.1.1 jew 8.1.2 tal-Parti
A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Provi sorveljati fil-gageg jew fuq il-post
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex tigi evalwata x-xorta u l-grad tar-riskju fkundizzjonijiet prattici ta’
uzu.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta t-TER, u TERy; ikunu > 100 u meta ma jkun hemm l-ebda evidenza ta’ riskju minn xi studju ulterjuri fuq
is-sustanza attiva (ez. studju tar-riproduzzjoni) ma jkun mehtieg ebda test ulterjuri. Fil-kazijiet l-ohrajn, huwa
mehtieg gudizzju espert biex jigi de¢iz hemmx bzonn li jsiru studji ulterjuri. Dan il-gudizzju espert ghandu jqis,
fejn relevanti, limgiba tat-tfittix ghall-ikel, il-kwalita ripellanti, ikel alternattiv, il-kontenut reali ta’ fdalijiet fl-ikel,
il-persistenza tal-kompost fil-vegetazzjoni, id-degradazzjoni tal-prodott ifformulat jew tal-ghelejjel ittrattati, 1-
ammont ta’ predazzjoni fuq l-ikel, l-accettazzjoni tal-lixka, tal-qamh zghir jew taz-zerriegha ttrattata u l-possib-
bilta ta’ bijokoncentrazzjoni.

Fejn it-TER, u TER; < 10 jew TERy, < 5, il-provi fil-gagga jew fuq il-post iridu jsiru u jigu rappurtati sakemm
ma jkunx possibbli li ssir evalwazzjoni finali fuq il-bazi ta’ studji skont il-punt 10.1.3.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Kundizzjonijiet tat-test

Qabel ma jsiru dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-gbil tal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip u I-
kundizzjonijiet tal-istudju li ghandu jsir.

L-accettazzjoni mill-ghasafar tal-lixka, ta’ qamhiet zghar jew ta’ zerriegha
ttrattata
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed dejta biex tigi evalwata l-possibbilta li jigi kkunsmat il-prodott ghall-harsien
tal-pjanti jew il-prodotti maghmula mill-pjanti ttrattati bih.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Fil-kaz ta’ kisi taz-zerriegha, pritkuni, lixki u preparazzjonijiet li huma gamhiet zghar u meta TER, < 10,
ghandhom isiru testijiet dwar kemm huma accettabbli (il-benna tal-prodott).

L-effetti tal-avvelenament sekondarju

Huwa mehtieg gudizzju espert biex jigi deciz jekk l-effetti tal-avvelenament sekondarju ghandux jigi investigat.

Effetti fuq organizmi akkwatici
L-effetti possibbli fuq l-ispecijiet akkwatici ghandhom jigu investigati, hlief meta tista’ tigi eskluza I-possibbilta li
l-ispecijiet akkwatici jigu esposti.

TER, u TER}; ghandhom jigu rappurtati, fejn:

TER, = LCsq akut (mg ta’ sustanza attiva/l)[l-aghar kaz realistiku PECqgy (tal-bidu jew ta’ zmien qasir, fmg ta’
sustanza attiva/l)

TERy, = NOEC kroniku (mg ta’ sustanza attiva/l)/fit-tul PECgy (mg ta’ sustanza attival)

Tossicita akuta ghall-hut, ghall-invertebrati akkwatic¢i jew effetti fuq it-
tkabbir tal-algi

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Fil-principju, it-testijiet ghandhom jitwettqu fuq spec¢i wahda minn kull wiehed mit-tliet gruppi ta’ organizmi
akkwatici (hut, invertebrati akkwatici u algi) kif imsemmi fil-punt 8.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 fkaz li I-prodott ghall-harsien tal-pjanti nnifsu jista’ jikkontamina l-ilma. Madanakollu, meta d-
dejta disponibbli twassal biex wiehed ikun jista’ jikkonkludi li wiehed minn dawn il-gruppi huwa evidentement
aktar sensittiv, ghandhom isiru testijiet biss fuq l-aktar specijiet sensittivi tal-grupp relevanti.

It-test ghandu jsir meta:

— it-tossicita akuta tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ma tistax tkun prevista abbazi tad-dejta dwar is-sustanza
attiva, dan huwa l-kaz b'mod spe¢jali jekk il-formulazzjoni jkun fiha zewg sustanzi attivi jew izjed, jew
koformulanti bhal solventi emulgaturi, sustanzi li jnaqqsu t-tensjoni tal-wic¢, sustanzi li jxerrdu, fertilizzanti
li kapaci jzidu t-tossicita meta mqabbla mas-sustanza attiva, jew

— l-uzu mahsub jinkludi l-applikazzjoni diretta fuq l-ilma
sakemm ma jkunux disponnibli studji relevanti li ssir referenza ghalihom taht il-punt 10.2.4.

Kundizzjonijiet tat-test u linji gwida tat-test

Ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet relevanti kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punti 8.2.1, 8.2.4
u 8.2.6 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Studju tal-mikrokozmu u tal-mezokozmu
L-ghan tat-test

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta biex jigi evalwat l-impatt ewlieni fuq l-organizmi akkwatici taht
il-kundizzjonijiet fil-post.
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Ié-éirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Meta TER, < 100 jew meta TER, < 10, ghandu jintuza gudizzju espert sabiex jigi deciz huwiex relevanti studju
fuq il-mikrokozmu jew il-mezokozmu. Dan il-gudizzju ghandu jqis ir-rizultati ta’ kull dejta addizzjonali apparti
dawk mehtiega mid-dispozizzjonijiet tal-punti 8.2 u 10.2.1 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011.

Kundizzjonijiet tat-test

Qabel ma jwettaq dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-qbil tal-awtoritajiet kompetenti dwar l-ghanijiet

jsir.

L-istudju ghandu jinkludi mill-anqas l-oghla rata ta’ esponiment possibbli, sew jekk permezz tal-applikazzjoni
diretta, ta’ garr mal-kurrent, ta’ dranagg jew ta’ fawran. L-istudju ghandu jdum bizzejjed li jippermetti 1-
evalwazzjoni tal-effetti kollha.

Il-linja gwida tat-test

Fdawn li gejjin hemm inkluzi l-linji gwida xierqa:

SETAC - Dokument ta’ gwida dwar il-proceduri sabiex isiru t-testijiet fuq il-pesticidi fil-mezokozmi tal-ilma
helu/Workshop Huntingdon, it-3 u 1-4 ta’ Lulju 1991.

jew

Testijiet fl-ilma helu fuq il-post ghall-evalwazzjoni tal-periklu tal-kimi¢i — Workshop Ewropew dwar it-Testijiet
Prattici fl-Ilma Helu (EWOFFT).

Dejta tar-residwi fil-hut

L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jigi evalwat il-potenzjal li jinstabu r-residwi fil-hut.

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

B'mod generali d-dejta hija disponibbli mill-istudji ta” bijokoncentrazzjoni fil-hut.

Meta l-bijokoncentrazzjoni tkun giet osservata fl-istudju mwettaq skont il-punt 8.2.3 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011, huwa mehtieg gudizzju espert biex jigi deciz ghandux jitwettaq studju fuq il-
mikrokozmu jew fuq il-mezokozmu fuq medda twila ta’ zmien biex jigu stabbiliti l-oghla rati ta’ residwi li
x'aktarx wiehed jista’ jiltaga’ maghhom.

Il-Tinja gwida tat-test

SETAC - Dokument ta’ gwida dwar il-proceduri sabiex isiru t-testijiet fuq il-pesticidi fil-mezokozmi tal-ilma
helu/Workshop Huntingdon, it-3 u 1-4 ta’ Lulju 1991.

Studji addizzjonali

L-istudji msemmija fil-punti 8.2.2 u 8.2.5 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 5442011 jistghu
jkunu mehtiega ghal prodotti partikolari ghall-harsien tal-pjanti meta ma tkunx possibbli l-estrapolazzjoni mid-
dejta miksuba fl-istudji korrispondenti fuq is-sustanza attiva.

L-effetti fuq il-vertebrati terrestri minbarra l-ghasafar

L-effetti possibbli fuq l-ispecijiet vertebrati selvaggi ghandhom jigu investigati meta jista’ jintwera li mhuwiex
probabbli li jkunu esposti direttament jew indirettament l-vertebrati ta’ fuq l-art bl-eccezzjoni tal-ghasafar,.
It-TER,, TER; u TER}; ghandhom jigu rappurtati, fejn:

TER, = LDs, (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ piz tal-gisem)/ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ piz tal-gisem)
TERy, = NOEL subkroniku (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)/ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)

TER}, = NOEL kroniku (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)/ETE (mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ ikel)

fejn ETE = esponiment teoretiku stmat.
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10.4.

10.4.1.

Fil-prin¢ipju s-sekwenza tal-evalwazzjoni ghall-istima tar-riskji ghall-ispe¢i ta’ dan it-tip hija simili ghall-dik
ghall-ghasafar. Fil-prattika, hafna drabi ma jkunx mehtieg li jigu mwettqa testijiet ulterjuri peress li l-istudji
mwettqa skont ir-rekwiziti tat-Taqsima 5 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u t-Tagsima 7 ta’ dan
l-Anness jipprovdu t-taghrif mehtieg.

L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed dejta biex jigu evalwati x-xorta u l-medda tar-riskju fkundizzjonijiet ta’ uzu
prattici.

[¢-cirkustanzi 11 fihom ikun mehtieg

Meta TER, u TERy > 100 u meta ma jkun hemm l-ebda evidenza ta’ riskju minn xi studju ulterjuri iehor ma
hemm bzonn ta’ ebda test ulterjuri. Fil-kazijiet l-ohra, huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk
hemmsx bzonn li jitwettqu studji ulterjuri. Dan il-gudizzju espert ghandu jqis, fejn ikun relevanti, l-imgiba tat-
tfittix ghall-ikel, il-kwalita ripellanti, ikel alternattiv, il-kontenut reali ta’ residwi fl-ikel, il-persistenza tal-kompost

fil-vegetazzjoni, id-degradazzjoni tal-prodott ifformulat jew ghelejjel ittrattati, l-ammont ta’ predazzjoni fuq l-
ikel, l-accettazzjoni tal-lixka, tal-qamh zghir jew taz-zerrriegha ttrattata u l-possibbilta ta’ bijokoncentrazzjoni.

Fejn TER, u TERy < 10 jew TER} < 5 il-provi fil-gagga jew fuq il-post jew studji ohra iridu jigu rappurtati.
Kundizzjonijiet tat-test
Qabel ma jsiru dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-gbil tal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip u I-

kundizzjonijiet tal-istudju li ghandu jitwettaq u jekk l-effetti tal-avvelenament sekondarju ghandhomx jigu
investigati.

Effetti fuq in-nahal

L-effetti possibbli fuq in-nahal ghandhom jigu investigati hlief meta I-prodott ikun ghall-uzu eskluziv fsitwaz-
zjonijiet fejn in-nahal x’aktarx ma jkunux esposti bhal:

— il-hazna tal-ikel fi spazji maghluqa,

— l-kisi taz-zerriegha mhux sistemiku,

— il-preparazzjonijiet mhux sistemici ghall-applikazzjoni fuq il-hamrija,

— it-trattamenti mhux sistemici ta’ ghaddis ghall-ucuh u I-basal trapjantati,

— l-issigillar tal-feriti u t-trattamenti ta’ fejqan,

— lixki rodenti¢idi,

— l-uzu fis-serer minghajr pollinaturi.

II-kwozjenti ta’ periklu ghall-esponiment orali u ghall-kuntatt (Quo u Qpc), ghandhom jigu rappurtati:
Quo = dozajorali LDs, (ng ta’ sustanza attiva ghal kull nahla)

Qpuc = dozafkuntatt LDs, (ug ta’ sustanza attiva ghal kull nahla)

Fejn:

doza = ir-rata ta’ applikazzjoni massima, li ghaliha tintalab l-awtorizzazzjoni, fg ta’ sustanza attiva ghal kull
ettaru.

Tossicita akuta orali u permezz tal-kuntatt
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-valuri LDs, (permezz tal-esponiment orali u permezz tal-kuntatt).



L 155/102 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-testijiet huma mehtiega jekk:

— il-prodott ikun fih aktar minn sustanza attiva wahda;

— it-tossicita ta’ formulazzjoni gdida ma tistax tigi mbassra b'mod affidabbli li tkun jew l-istess jew aktar baxxa
minn formulazzjoni ezaminata skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 8.3.1.1 tal-Parti A tal-Anness tar-Regola-
ment (UE) Nru 544/2011 jew ta’ dan il-punt.

Il-linja gwida tat-test

It-test ghandu jitwettaq skont il-Linja ta’ Gwida EPPO 170.

Test ghar-residwi
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed informazzjoni sabiex jigu evalwati r-riskji possibbli ghan-nahal li jkunu
qeghdin ifittxu l-ikel minn tracci ta’ residwi tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jibqghu fuq l-ucuh tar-raba’.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Meta Qyc = 50, huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk l-effett tar-residwi ghandux jigi stabbilit
sakemm ma jkunx hemm evidenza li ma baqgax tracéi ta’ residwi sinifikanti fuq l-ucuh li jistghu jaffettwaw in-
nahal li jkunu qeghdin ifittxu l-ikel sakemm ma tkunx disponibbli bizzejjed informazzjoni minn testijiet fil-
gageg, fil-mina jew fuq il-post.

Kundizzjonijiet tat-test

Il-hin letali medjan (LTsq) (Psieghat) wara esponiment ta’ 24 siegha ghar-residwi fuq il-weraq matul tmien sighat
ghandu jigi stabbilit, u rrappurtat. Meta 1-LTsq ikun ta’ aktar minn tmien sighat, ma hemmx bzonn ta’ testijiet
ulterjuri.

Testijiet fil-gageg
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jigu evalwati r-riskji mill-prodott ghall-harsien tal-pjanti
ghas-sopravivenza u l-imgiba tan-nahal.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta Qyo u Qpc ikunu < 50, mhumiex mehtiega testijiet ulterjuri hlief jekk jigu osservati effetti sinifikanti fit-
test tat-tmigh tal-larva tan-nahla jew jekk ikun hemm indikazzjonijiet ta’ effetti indiretti bhal azzjoni mdewma
jew modifika fl-imgiba tan-nahal, fkazijiet bhal dawn ghandhom jitwettqu t-testijiet fil-gageg ufjew fuq il-post.

Meta Qo u Qpc jkunu > 50, it-testijiet fil-gageg ufjew testijiet fuq il-post huma mehtiega.

Meta t-testijiiet fuq il-post isiru u jigu rrappurtati skont il-punt 10.4.4, mhuwiex mehieg li jsiru testijiet fil-gageg.
Madanakollu, meta jsiru testijiet fil-gageg, dawn ghandhom jigu rrappurtati.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jitwettaq permezz tal-uzu ta’ nahal fi stat tajjeb ta’ sahha. Jekk in-nahal ikunu gew ittrattati, ez.
permezz ta’ varroacida, hemm bzonn li wiehed jistenna erba’ gimghat qabel juza l-kolonja.

Il-lTinja gwida tat-test

It-testijiet ghandhom jitwettqu skont il-Linja Gwida EPPO 170.

Testijiet fuq il-post
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed informazzjoni biex jigu evalwati r-riski possibbli mill-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti fuq l-imgiba tan-nahal, is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-testijiet fuq il-post ghandhom isiru meta fuq il-bazi tal-gudizzju espert, wara li jigi meqjus il-mod ta’ uzu
propost u d-destin u l-imgiba tas-sustanza attiva, jigu osservati effetti sinifikanti fit-testijiet fil-gageg.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jitwettaq permezz tal-uzu ta’ kolonji ta’ nahal tal-ghasel fi stat tajjeb ta’ sahha li jkollhom stat
naturali simili. Jekk in-nahal ikunu gew ittrattati, ez. permezz ta’ varroacida, hemm bzonn li wiehed jistenna
erba’ gimghat gabel juza I-kolonja. It-testijiet ghandhom isiru taht kundizzjonijiet ragonevolment rapprezentat-
tivi tal-uzu propost.

L-effetti specjali (it-tossicita tal-larva, l-effett residwu twil, l-effett ta’ dizorjentazzjoni fuq in-nahal) identifikati
permezz tat-testijiet fuq il-post jistghu jehtiegu investigazzjonijiet ulterjuri permezz tal-uzu ta’ metodi specifici.

Il-lTinja gwida tat-test

It-testijiet ghandhom jitwettqu skont il-Linja Gwida EPPO 170.

Testijiet fil-mina
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jigi evalwat l-impatt fuq in-nahal li jirrizulta mill-ikel tan-
nida tal-ghasel jew fjuri kkontaminati.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta ma jkunx possibbli li jigu investigati certi effetti fil-provi fil-gageg jew fl-ghelieqi, ghandu jsir test fil-mina
ez. fil-kaz ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti mahsuba ghall-kontroll tal-afidi u insetti ohra li jerdghu.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jitwettaq permezz tal-uzu ta’ nahal fi stat tajjeb ta’ sahha. Jekk in-nahal ikunu gew ittrattati, ez.
permezz ta’ varroacida, hemm bzonn li wiehed jistenna erba’ gimghat qabel juza I-kolonja.

Il-linja gwida tat-test

It-test ghandu jitwettaq skont il-Linja ta” Gwida EPPO 170.

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

L-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq l-artropodi terrestri mhux fil-mira (ez. il-predaturi jew il-para-
sitojdi ta’ organizmi ta’ hsara) ghandhom jigu investigati. L-informazzjoni miksuba ghal dawn l-ispecijiet tista’
tintuza wkoll biex tindika l-potenzjal ta’ tossicita ghall-ispe¢i mhux fil-mira li jghixu fl-istess ambjent.

It-testijiet fil-laboratorju, f’laboratorju estiz u semiprattici
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed informazzjoni biex tigi evalwata t-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ghall-ispecijiet ta’ artropodi maghzula li huma relevanti ghall-uzu mahsub tal-prodott.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Mhumiex mehtiega testijiet meta t-tossicita qawwija (> 99 % effett fuq l-organizmi meta mqgabbel mal-kontroll)
tista’ tigi mbassra mid-dejta disponibbli relevanti jew meta l-prodott ghall-harsien tal-pjanti huwa ghall-uzu
eskluziv fsitwazzjonijiet meta l-artropodi mhux fil-mira ma jkunux esposti, bhal:

— il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluga,

— l-issigillar tal-feriti u t-trattamenti ta’ fejqan,

— illixki rodenticidi.
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10.5.2.

Hemm bzonn li jsiru testijiet meta jkunu rrappurtati effetti sinifikanti fuq l-organizmi meta mqabbla mal-
kontroll fit-testijiet tal-laboratorju bid-doza massima rakkomandata, imwettqa skont ir-rekwiziti tal-punt 8.3.2
tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011. L-effetti fuq specijiet partikolari uzati ghat-testijiet
huma megqjusa bhala sinifikanti meta jagbzu l-valuri tal-limitu kif iddefiniti fl-iskemi EPPO ghall-istima tar-riskju

rispettivi.

It-testijiet huma mehtiega wkoll jekk:

— il-prodott ikun fih aktar minn sustanza attiva wahda,

— it-tossicita ta’ formulazzjoni gdida ma tistax tigi mbassra b'mod affidabbli li tkun jew l-istess jew anqas
minn formulazzjoni ttestjata skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 8.3.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011 jew ta’ dan il-punt,

— fuq il-bazi tal-mod ta’ uzu propost jew fuq il-bazi tad-destin u l-imgiba kontinwa l-esponiment kontinwu
jew ripetut jista’ jkun anticipat,

— hemm bidla sinifikanti fl-uzu propost, ez. minn ucuh tar-raba’ tal-hrit ghal imsagar, u l-ispecijiet relevanti
ghall-uzu gdid ma jkunux gew ittestjati qabel,

— hemm zieda fir-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata, oghla minn dik ittestjata gabel taht l-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011.

Kundizzjonijiet tat-test

Meta gew osservati effetti sinifikanti fl-istudji mwettqa skont ir-rekwiziti tal-punt 8.3.2 tal-Parti A tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 5442011 jew fil-kaz ta’ bidla fl-uzu perezempju minn ucuh tar-raba’ tal-hrit ghall-
imsagar, it-tossicita ghal zewg specijiet addizzjonali relevanti ghandha tigi investigata u rrappurtata. Dawn
ghandhom ikunu differenti ghall-ispecijiet relevanti diga ttestjati skont il-punt 8.3.2 tal-Parti A tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Ghal tahlita jew formulazzjoni gdida, it-tossicita ghandha inizjalment tigi stmata permezz tal-uzu tal-aktar zewg
specijiet sensittivi kif identifikati fl-istudji li diga saru li ghalihom il-valuri tal-limitu jkunu nqabzu izda l-effetti
baqghu taht id-99 %. Dan ghandu jippermetti li jsir paragun; jekk ikun aktar tossiku b’'mod sinifikanti
ghandhom jigu analizzati Zewg specijiet relevanti ghall-uzu propost.

It-testijiet ghandhom isiru b'rata ekwivalenti ghar-rata massima ta’ applikazzjoni li ghaliha tkun qieghda tintalab
l-awtorizzazzjoni. Ghandha tigi adottata sistema ta’ testijiet b’sekwenza, i.e. fil-laboratorju, u jekk ikun hemm
bzonn flaboratorju estiz ufjew semi-prattiku.

Meta jkun hemm aktar minn applikazzjoni wahda ghal kull stagun, il-prodott ghandu jigi applikat bid-doppju
tar-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata sakemm din id-dejta ma tkunx diga disponibbli minn studji li jkunu
saru skont il-punt 8.3.2 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Meta fuq il-bazi tal-mod ta’ uzu propost jew fuq il-bazi tad-destin u l-imgiba, l-esponiment kontinwu jew
ripetut jista’ jigi anticipat (perezempju jekk il-prodott ghandu jigi applikat aktar minn tliet darbiet kull stagun
bapplikazzjoni mill-gdid ta’ 14-il jum jew angqas), hemm bzonn ta’ gudizzju espert sabiex jigi ezaminat jekk
hemmx bzonn ta’ analizi ulterjuri, minbarra l-analizi inizjali fil-laboratorju, li ghandha tirrifletti l-metodu ta’ uzu
propost. Dawn it-testijiet jistghu jitwettqu fil-laboratorju jew taht kundizzjonijiet semiprattici. Meta t-test isir fil-
laboratorju ghandu jintuza substrat realistiku bhal materjal tal-pjanti jew hamrija naturali. Madankollu, jista’
jkun aktar xieraq li jsiru testijiet fuq il-post.

Il-linja gwida tat-test

Meta l-anlizi relevanti ghandha ssir skont il-linjigwida relevanti li jissodisfaw ta’ mill-anqas ir-rekwiziti ghall-
analizi kif inkluzi fid-Dokument ta’ gwida tas-SETAC dwar il-proceduri tal-analizi regolatorja ghall-pesticidi fuq
artropodi mhux fil-mira.

Testijiet fuq il-post
L-ghan tat-test

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed informazzjoni biex jigi evalwat ir-riskju tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ghall-artropodi taht il-kundizzjonijiet tal-post.
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10.6.
10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Meta jigu osservati effetti sinifikanti wara esponiment fil-laboratorju u fkundizzjonijiet semiprattici, jew meta
fuq il-bazi tal-mod ta’ uzu propost jew fuq il-bazi tad-destin u l-imgiba l-esponiment ripetut jew kontinwu jista’
jkun anti¢ipat hemm bzonn ta’ gudizzju espert sabiex jigi ezaminat jekk hemmx bzonn ta’ analizi aktar
estensiva li tippermetti stima tar-riskju preciza.

Kundizzjonijiet tat-test

It-testijiet ghandhom jitwettqu taht kundizzjonijiet agrikoli rapprezentattivi u skont ir-rakkomandazzjonijiet
ghall-uzu proposti, li jirrizultaw fi studju realistiku tal-aghar kaz.

Standard tossiku ghandu jigi inkluz fit-testijiet kollha.

Il-linja gwida tat-test

Fejn ikun relevanti l-analizi ghandha ssir skont il-linjigwida relevanti li jissodisfaw mill-anqas l-ezigenzi ghall-
analizi kif inkluzi fis-SETAC - Dokument Gwida dwar l-analizi regolatorja ghall-pesti¢idi bl-artropodi mhux fil-
mira.

L-effetti fuq il-hniex u fuq makroorganizmi ohra tal-hamrija li mhumiex fil-mira, li x'aktarx ikunu friskju

Effetti fuq il-hniex

L-impatt possibbli fuq il-hniex ghandu jigi rrappurtat hlief meta jista’ jintwera li mhuwiex probabbli li l-hniex
jkunu esposti, direttament jew indirettament.

It-TER, u t-TER}; ghandhom jigu rappurtati meta:

TER, = LCso (mg tas-sustanza attiva/kg)/l-aghar kaz realistiku PECg (tal-bidu jew fuq zmien qasir, fmg ta’
sustanza attiva/kg)

TER}, = NOEC (mg ta’ sustanza attiva/kg)/ghal zmien twil PECy (mg ta’ sustanza attiva/kg).

Testijiet ghat-tossicitd akuta
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi I-LC5,, meta hu possibbli I-oghla koncentrazzjoni li ma tikkawza 1-ebda mortalita u I-
koncentrazzjoni l-aktar baxxa li tikkawza mortalita ta’ 100 % u ghandha tinkludi I-effetti osservati morfologici u
tal-imgiba.

Ie-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Dawn l-istudji huma mehtiega biss meta
— il-prodott ikun fih aktar minn sustanza attiva wahda,

— it-tossicita ta’ formolazzjoni gdida ma tistax tigi mbassra mill-formolazzjoni analizzata skont id-dispozizz-
jonijiet tal-punt 8.4 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 jew ta’ dan il-punt.

I-linja gwida tat-test

It-testijiet ghandhom isiru skont il-Metodu 207 tal-OECD.

Testijiet ghall-effetti subletali
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi I-NOEC u l-effetti fuq il-kobor, ir-riproduzzjoni u l-imgiba.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Dawn l-istudji huma mehtiega biss meta

— il-prodott ikun fih aktar minn sustanza attiva wahda,



L 155/106 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— it-tossicita ta’ formolazzjoni gdida ma tistax tigi mbassra mill-formolazzjoni analizzata skont id-dispozizz-
jonijiet tal-punt 8.4 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 jew ta’ dan il-punt,

— ikun hemm zieda fir-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata, ’il fuq minn dik analizzata qabel.

Kundizzjonijiet tat-test

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stabbilit fil-paragrafi korrispondenti tal-punt 8.4.2 tal-Parti A
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Studji fuq il-post
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jigu evalwati l-effetti fuq il-hniex fkundizzjonijiet tal-ghalqa.

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Meta TER}, < 5 ghandu jitwettaq u jigi rrappurtat studju fuq il-post biex jigu stabbiliti l-effetti taht kundizz-
jonijiet prattici fl-ghalqa.

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ir-residwi fil-hniex ghandhomx jigu investigati.

Kundizzjonijiet tat-test

L-ghelieqi maghzula jrid ikollhom popolazzjoni mdaqgsa ta’ hniex.

It-test ghandu jsir bir-rata massima ta’ applikazzjoni proposta. Prodott ta’ referenza tossiku ghandu jigi inkluz
fit-test ukoll.

L-effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jigi evalwat l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq makroor-
ganizmi li jikkontribwixxu ghad-dizintegrazzjoni tal-materja tal-pjanti u tal-materjal organiku tal-annimali.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-testijiet mhumiex mehtiega meta skont il-punt 9.1 ta’ dan l-Anness, ikun evidenti li l-valuri DToy huma inqas
minn 100 jum, jew in-natura u l-mod ta’ kif jintuza l-prodott ghall-harsien tal-pjanti huma tali li dan I-
esponiment ma sehhx, jew meta d-dejta minn studji fuq is-sustanza attiva mwettqa skont id-dispozizzjonijiet
tal-punti 8.3.2, 8.4 u 8.5 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, jindikaw li ma hemm ebda
riskju ghall-makrofawna fil-hamrija, il-hniex jew il-mikroflora fil-hamrija.

L-impatt fuq id-diZintegrazzjoni tal-materjal organiku ghandu jigi investigat u rrappurtat, ghandu jkun investigat
u rrappurtat, meta l-valuri stabbiliti tad-DTgy fl-istudji tad-dissipazzjoni fuq il-post (punt 9.1) ikunu > 365 jum.

L-effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira
Testijiet fil-laboratorju
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed dejta biex jigi evalwat l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq I-
attivita tal-mikrobi fil-hamrija ftermini tat-trasformazzjonijiet tan-nitrogenu u l-mineralizzazzjoni tal-karbonju.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Meta l-valuri DTg stabbiliti fi studji fuq il-post tad-dissipazzjoni (punt 9.1) ikunu > 100 jum, l-impatt fuq il-
mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira ghandu jigi investigat permezz ta’ testijiet fil-laboratorju. It-testijiet,
madankollu, mhumiex mehtiega jekk fl-istudji mwettqa b’mod konformi mad-dispozizzjonijiet tal-punt 8.5 tal-
parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 544/2011, id-devjazzjonijiet mill-valuri ta’ kontroll ftermini ta’
attivita metabolika tal-bijomassa tal-mikrobi wara 100 jum tkun < 25 %, u din id-dejta tkun relevanti ghall-uzu,
ghan-natura, u ghall-proprjetajiet tal-preparazzjoni partikolari li ghandha tigi awtorizzata.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Il-linja gwida tat-test

SETAC- Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u I-ekotossicita tal-pesticidi

Testijiet addizzjonali
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed dejta biex ikun jista’ jigi evalwat l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
taht kundizzjonijiet reali fuq l-attivita mikrobjali

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta fit-tmiem ta’ 100 jum, l-attivita mkejla tiddevja b'aktar minn 25 % mill-kontroll, fit-testijiet fil-laboratorju
jistghu jkunu mehtiega aktar testijiet fil-laboratorju, taht il-hgieg ufjew fuq il-post.

Dejta disponibbli mit-testijiet bijologici primarji fforma mgqassra

Ghandu jinghata sommarju tad-dejta disponibbli mit-testijiet preliminari uzati biex tigi evalwata l-attivita
bijologika u I-margni tad-doza misjub kemm jekk ikun posittiv kif ukoll jekk negattiv; li jipprovdi informazz-
joni dwar l-impatt possibbli fuq l-ispecijiet mhux fil-mira, kemm flora kif ukoll fawna, flimkien ma’ evalwazz-
joni kritika dwar ir-relevanza taghha ghall-impatt potenzjali fuq specijiet mhux fil-mira.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tat-Tagsimiet 9 u 10

Ghandu jsir sommarju u evalwazzjoni tad-dejta kollha pprezentata fil-punti 9 u 10 skont il-gwida moghtija
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar il-format ta’ dawn is-sommarji u l-evalwazzjonijiet. Ghandu
jinkludi stima dettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji relevanti tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-
decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-ambjent u ghall-ispeci mhux fil-mira li jistghu jinholqu jew
li jinholqu, u I-medda, il-kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-dejta. Bmod partikolari ghandhom jigu indirizzati 1-
kwistjonijiet li gejjin:

— it-tbassir tad-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u l-perjodi ta’ Zmien involuti,

— l-identifikazzjoni tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-popolazzjonijiet li jinsabu friskju, u t-tbassir tal-grad tal-
esponiment potenzjali,

— l-evalwazzjoni tar-riskji fil-qrib u fil-boghod ghall-ispe¢i mhux fil-mira - popolazzjonijiet, komunitajiet u
processi - skont kif xieraq,

— evalwazzjoni tar-riskju ta’ qtil ta’ hut, u l-imwiet ta’ vertebrati kbar, jew predaturi terrestri, irrispettivament
mill-effetti fuq livell ta-popolazzjonijiet jew ta’ komunitajiet, u

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega biex tigi evitata jew imnaqgsa kemm jista’ jkun il-kontami-
nazzjoni tal-ambjent, u ghall-harsien tal-ispecijiet mhux fil-mira.

Aktar informazzjoni

Informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet fpajjizi ohrajn

Informazzjoni dwar limiti ta’ residwi massimi stabbiliti (MRL) fpajjizi ohrajn

Proposti li jinkludu gustifikazzjoni ghall-klassifika u t-tikkettar propost skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u
d-Direttiva 1999/45/KE

— Sinjal(i) jew pittogrammi ta’ periklu

— Avvizi ta’ periklu jew kliem sinjali,

— Frazijiet ta’ riskju jew dikjarazzjonijiet ta’ periklu,

— Frazijiet ta’ sikurezza jew dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni
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12.4.  Proposti dwar ir-riskju u s-sikurezza skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 65 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u tar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 547/2011 (') u t-tikketta proposta.

12.5. Il-kampjuni tal-imballagg propost
PARTI B
PREPARAZZJONIJIET TA’ MIKROORGANIZMI INKLUZI L-VAJRUSIS
Introduzzjoni

(i) Din il-Parti tipprovdi r-rekwiziti tad-dejta ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti bbazat fuq il-
preparazzjonijiet tal-mikroorganizmi inkluzi l-varusis.

It-terminu “mikroorganizmu” kif iddefinit fl-introduzzjoni tal-parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011,
japplikaw wkoll ghall-Parti B ta’ dan I-Anness.

A
=
=

Fejn relevanti, id-dejta ghandha tigi analizzata bl-uzu tal-metodi statistici xierqa. Ghandhom jigu rrappurtati d-dettalji
shah tal-analizi statistika (ez. l-estimi kollha tal-punti ghandhom jinghataw b'intervalli taz-zmien ta’ fidugja,
ghandhom jinghataw il-valuri p ezatti aktar milli jigu ddikjarati sinifikanti/mhux sinifikanti).

(i

=

Sakemm jigu accettati I-linji gwida specifici fil-livell internazzjonali, it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat bl-uzu tal-
linji gwida tat-testijiet accettati mill-awtorita kompetenti (ez. il-linja gwida tal-USEPA (?); fejn xieraq ghandhom jigu
adattati linji gwida tal-ittestjar kif deskritt fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 5442011, btali mod i
jkunu xierqa ghall-mikroorganizmi. It-testijiet ghandhom jinkludu mikroorganizmi vijabbli u, fejn xieraq, dawk mhux
vijabbli, u standard ta’ paragun vojt.

(iv) Fejn studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, trid tigi rrappurtata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett negattiv.

(v) Meta jitlestew it-testijiet, trid tigi pprovduta d-deskrizzjoni dettaljata (l-ispecifikazzjoni) tal-materjal uzat u tal-impu-
ritajiet tieghu, skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 1.4.

(vi) Fkazijiet fejn ghandha tigi ttrattata preparazzjoni gdida, estrapolazzjoni mill-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011, tista’ tkun accettabbli, sakemm l-effetti possibbli kollha tal-koformulanti u I-komponenti l-ohra,
specjalment dwar patogenicita u infettivita, jigu evalwati wkoll.

1. L-identita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghall-mikro-organizmufi, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex
jidentifikaw u jiddefinixxu b’'mod preciz il-preparazzjonijiet. It-taghrif u d-dejta li ssir referenza ghalihom, sakemm
mhux specifikati xorta ohra, huma mehtiega ghall-prodotti kollha ghall-harsien tal-pjanti. Dan huwa bil-hsieb li jigi
identifikat jekk kwalunkwe fattur ikunx jista’ jbiddel il-proprjetajiet tal-mikroorganizmu bhala prodott ghall-harsien
tal-pjanti meta mgabbel mal-mikroorganizmu bhala tali, li huwa ttrattat fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011.

1.1.  L-applikant

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll l-isem, il-kariga, in-numru tat-telefon u tal-fax tal-
persuna relevanti tal-kuntatt.

Meta, minbarra dan, l-applikant ikollu uffic¢ju, agent, jew rapprezentant fl-Istat Membru li fih tigi mitluba -
awtorizzazzjoni, ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-uffi¢jal lokali, tal-agent jew tar-rapprezentant,
kif ukoll l-isem, il-kariga u n-numru tat-telefon u tal-fax tal-persuna relevanti tal-kuntatt.

1.2, Il-manifattur tal-preparazzjoni u tal-mikro-organizmu/i

Irid jigi pprovdut l-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-preparazzjoni u ta’ kull mikro-organizmu fil-preparazzjoni kif
ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-manifattura li fih jigu ffabbrikati I-preparazzjoni u I-mikro-organizmu.

Irid jigi pprovdut punt ta’ kuntatt (preferibbilment punt ¢entrali tal-kuntatt, li jrid jinkludi l-isem u n-numri tat-
telefon u tal-fax) ghal kull manifattur.

(1) Ara pagna 176 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
(%) USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines (Linji Gwida ghal Testijiet tal-Pesticidi Mikrobjali tal-Agenzija tal-Istati Uniti ghall-Harsien
Ambjentali), OPPTS Serje 885, Frar 1996 (http:/[www.epa.gov/oppbppd]1 /biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3.

1.4.

Jekk il-mikroorganizmu jorigina minn produttur li minn ghandu precedentement ma tkunx giet sottomessa dejta
skont il-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ikollu jigi pprovdut taghrif dettaljat dwar l-isem u d-
deskrizzjoni tal-ispeci, kif mehtieg fit-taqsima 1.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 5442011 u dwar
impuritajiet, kif mehtieg fil-punt 1.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

L-isem kummercjali jew l-isem kummerjali propost, u n-numru tal-kodici tal-izvilupp tal-manifattur tal-preparazzjoni jekk
relevanti

Iridu jigu pprovduti l-ismijiet kollha kummer¢jali ta’ qabel u dawk attwali u l-ismijiet kummercjali proposti u n-
numri tal-kodici tal-izvilupp tal-preparazzjonijiet imsemmijin fid-dossier kif ukoll l-ismijiet u n-numri attwali. Irid
jigi pprovdut id-dettal shih ta’ kull differenza. (L-isem kummer¢jali propost ma jridx johloq konfuzjoni mal-isem
kummergjali ta” prodotti ghall-harsien tal-pjanti li huma diga awtorizzati.)

It-taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni

(i) Kull mikroorganizmu li huwa soggett ghall-applikazzjoni ghandu jigi identifikat u msemmi fil-livell tal-ispeci.
Il-mikroorganizmu ghandu jigi ddepozitat fkollezzjoni rrikonoxxuta tal-kulturi u jinghata numru tal-adezjoni.
Irid jigi ddikjarat l-isem xjentifiku, kif ukoll l-assenjament tal-grupp (il-batterju, il-virus, ec¢¢.) u kull denomi-
nazzjoni ohra relevanti ghall-mikroorganizmu (ez. ir-razza, is-serotip). Minbarra dan, ghandha tigi ddikjarata I-
fazi tal-izvilupp tal-mikroorganizmu (ez. l-ispori, il-micelju) fil-prodott imqieghed fis-suq.

(i) Ghal-preparazzjonijiet irid jigi rrappurtat it-taghrif li gej:

— il-kontenut tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-kontenut tal-mikroorganizmu fil-
materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Dawn iridu jinkludu l-kontenut
massimu, minimu u nominali tal-materjal vijabbli u mhux vijabbli,

— il-kontenut tal-koformulanti

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

Il-kontenut ghandu jigi espress fit-termini pprovduti fid-Direttiva 1999/45/KE ghall-kimici u fit-termini xierqa
ghall-mikroorganizmi (in-numru tal-unitajiet attivi skont il-volum jew fkull mod ichor li huwa relevanti ghall-
mikroorganizu).

=

ll-koformulanti, meta jkun possibbli, ghandhom jigu identifikati jew mill-Identifikazzjoni Kimika Internazz-
jonali taghhom kif stabbilit fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew, jekk ma jkunux inkluzi
fdak ir-Regolament, skont in-nomenklatura tal-ITUPAC u tas-CA. Trid tigi pprovduta l-istruttura jew il-formola
strutturali taghhom. Ghal kull komponent tal-koformulanti, iridu jigu pprovduti in-numru relevanti tal-KE
(EINECS jew ELINCS) u numru CAS fejn dawn jezistu. Fejn it-taghrif ipprovdut ma jindentifikax koformulant
bis-shih, trid tigi pprovduta specifikazzjoni xierqa. Irid jigi pprovdut ukoll l-isem kummergjali tal-koformulanti,
fejn dan jezisti.

(i

A
=
=

Ghall-koformulanti trid tinghata I-funzjoni ta’:
— adeziv (sticker),

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

— ghaqqad,

— bulffer,

— portatur,

— deodorant,

— agent tat-tifrix,

— zcbgha,

— emetiku,

— emulsifikant,
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— fertilizzant,

— odorant,

— fwieha,

— prezervattiv,

— propellant,

— repellent,

— agent li jaghti s-sigurta,
— solvent,

— stabbilizzant,

— sinergist,

— oggett li jhaxxen,

— agent li jxarrab,

— mixxellanji (specifika).

(v) L-identifikazzjoni tal-mikroorganizmi kontaminanti u tal-komponenti ohra dderivati mill-process tal-produzz-
joni

Il-mikroorganizmi kontaminanti ghandhom jigu identifikati kif imsemmi fil-punt 1.3 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 544/2011.

[I-kimici (il-komponenti inerti, il-prodotti sekondarji, e¢¢.) ghandhom jigu identifikati kif imsemmi fil-punt
1.10 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax komponent bis-shih, perezempju bhalakondensat, medju tal-kultura,
ecc., irid jigi pprovdut taghrif iddettaljat dwar il-kompozizzjoni ghal kull wiehed minn dawn il-komponent.

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

It-tip u l-kodici tal-preparazzjoni jridu jigu allokati skont “il-Katalogu tat-tipi tal-formolazzjoni tal-pesticidi u s-
sistema internazzjonali tal-kodifika (GIFAP Monografu Tekniku Nru 2, 1989)".

Fejn preparazzjoni partikolari ma tigix iddefinita b'mod preciz fdin il-pubblikazzjoni, trid tigi pprovduta deskriz-
zjoni shiha tan-natura fizika u l-istat tal-preparazzjoni, flimkien ma’ proposta ghal deskrizzjoni xierga tat-tip tal-
preparazzjoni, u proposta dwar id-definizzjoni taghha.

1.6.  Funzjoni

Trid tigi specifikata l-funzjoni bijologika minn fost dawn li gejjin:
— il-kontroll tal-batterji,

— il-kontroll tal-fungi,

— il-kontroll tal-insetti,

— il-kontroll tad-dud irqiq,

— il-kontroll tal-molluski,

— il-kontroll tan-nematodi,

— il-kontroll tal-haxix hazin,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Il-proprjetajiet kimici, fizi¢i u teknici tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

Irid jigi ddikjarat safejn il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li ghalihom tkun intalbet awtorizzazzjoni jikkonformaw
mal-ispecifikazzjonijiet relevanti tal-FAO, kif miftichma mill-Grupp ta’ Esperti dwar l-Ispecifikazzjoni tal-Pesticidi
tal-Panel tal-FAO dwar I-Ispecifikazzjonijiet tal-Pesticidi, ir-Rekwiziti tar-Registrazzjoni u I-Applikazzjoni tal-Istan-
dards. Iridu jigu deskritti fid-dettall u ggustifikati d-divergenzi mill-ispecifikazzjonijiet tal-FAO.

Dehra (kulur u riha)

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni kemm tal-kulur kif ukoll tar-riha, jekk din tezisti, u l-istat fiziku tal-preparazzjoni.

L-istabbilta waqt il-hzin u l-perjodu ta’ konservazzjoni

L-effetti tad-dawl, tat-temperatura u tal-umdita fuq il-karetteristici teknici tal-
prodott ghall-harsien tal-pjanti

(i) Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-istabbilta fizika u bijologika tal-preparazzjoni fit-temperatura rrakkomman-
data tal-hzin inkluz it-taghrif dwar it-tkabbir tal-mikroorganizmi kontaminanti. Iridu jigu ggustifikati I-kun-
dizzjonijiet li fihom ikun twettaq it-test.

(i) Minbarra dan fil-kaz tal-preparazzjonijiet likwidi, irid jigi stabbilit u rrappurtat skont il-metodi tas-CIPAC
MT 39, MT 48, MT 51, jew MT 54, kif relevanti l-effett ta’ temperaturi baxxi fuq l-istabbilta fizika.

(iii) Irid jigi rrappurtat il-perjodu ta’ konservazzjoni tal-preparazzjoni fit-temperatura rrakkommandata tal-hazna.
Fejn il-perjodu ta’ konservazzjoni jkun angas minn sentejn, jrid jigi rrappurtat il-perjodu ta” konservazzjoni
fxhur, bl-ispecifikazzjonijiet relevanti tat-temperatura. Taghrif utli jinsab fil-Monografu Nru 17 tal-GIFAP.

. Fatturi ohrajn li jaffettwaw l-istabbilta

Irid jigi esplorat l-effett tal-esponiment ghall-arja, tal-imballagg, ecc., fuq l-istabbilta tal-prodott.

Il-proprjetajiet splussivi u ossidanti

L-isplussivita u l-proprjetajiet ossidanti jridu jigu stabbiliti kif hemm definit fil-punt 2.2 tal-Parti A ta’ dan I-Anness,
ghajr jekk jista jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu dawn Il-istudji.

Il-punt ta’ fjammabbilta u indikazzjonijiet ohra tal-fjammabbilta jew tal-qbid spontanju

Iridu jigu stabbiliti I-punt ta’ flammabbilta u I-flammabbilta, kif iddefiniti fil-punt 2.3 tal-Parti A ta’ dan l-Anness,
ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu dawn Il-istudji.

L-adidita, l-alkalinita u fejn mehtieg il-valur pH

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

Viskozitd u t-tensjoni tal-wicc

Iridu jigu stabbiliti l-viskozita u t-tensjoni tal-wic¢ iddefiniti fil-punt 2.5 tal-Parti A ta’ dan I-Anness, ghajr jekk ikun
jista’ jigi ggustifikat illi mhux teknikament u xjentifikament mehtieg li jitwettqu dawn l-istudji.

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

Iridu jigu stabbiliti -karatteristici teknici sabiex jippermettu li tittiched id-dec¢izjoni dwar l-accettabbilta taghhom.
Jekk ikollhom jitwettqu t-testijiet, dawn iridu jsiru ftemperaturi kumpatibbli mas-sopravivenza tal-mikroorganizmu.

.Kemm jista’ jixxarrab

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kapacita ghat-tixrib tal-preparazzjonijiet solidi li jigu dilwiti ghall-uzu (ez. it-trab
li jista’ jixxarrab u l-granuli li jitferrxu fl-ilma), skont il-Metodu MT 53.3 tas-CIPAC.

.Kemm jaghmel ir-raghwa b’mod persistenti

[l-persistenza tar-raghwa fil-preparazzjonijiet li jridu jigu dilwiti bl-ilma, ghandha tigi stabbilita u rrappurtata skont
il-Metodu MT 47 tas-CIPAC.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

Is-sospensibbilta u l-istabbilta tas-sospensjoni

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kapacita tas-sospensjoni tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (ez. it-trab li jixxarrab,
il-granuli li jitferrxu fl-ilma, il-koncentrati tas-sospensjoni) skont il-Metodi MT 15, MT 161 jew MT 168 tas-
CIPAC kif relevanti.

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-ispontanjeta tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (ez. il-koncentrati tas-sospensjoni u
l-granuli i jitferrxu fl-ilma) skont il-Metodi MT 160 jew MT 174 tas-CIPAC kif relevanti.

. It-test bl-gharbiel fin-niexef u t-test bl-gharbiel fl-imxarrab

Sabiex jigi zgurat illi t-trab li jixxerred mill-ajru ghal fuq il-pjanti jkollu distribuzzjoni xierqa tad-daqsijiet tal-
partikoli sabiex jigi applikat facilment, irid isir test bl-gharbiel niexef u jigi rrappurtat skont il-Metodu MT 59.1 tas-
CIPAC.

Fil-kaz tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma, irid isir test bl-gharbiel imxarrab u jkun irrappurtat skont il-Metodi MT 59.3
jew MT 167 tas-CIPAC kif approprjat.

.1d-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikuli (trabijiet i jitferrxu fl-arja u jixxarrbu,

granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin (granuli), l-attrizzjoni u I-frijabbilta
(granuli)

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

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-firxa nominali tad-dags tal-granuli ghall-applikazzjoni diretta skont is-CIPAC
MT 58.3, ghall-granuli li jitferrxu fl-ilma skont is-CIPAC MT 170.

A
=
=

Irid jigi stabbilit u rrappurtat il-kontenut tat-trab tal-preparazzjonijiet tal-granuli, skont il-Metodu tas-CIPAC
MT 171. Jekk relevanti ghall-esponiment tal-operatur, irid jigi stabbilit u rrappurtat id-daqs tal-partikola tat-
trab skont il-Metodu 110 tal-OECD.

(iid

Iridu jigu stabbiliti u rappurtati I-karatteristici tal-frijabbilta u l-attrizzjoni tal-granuli galadarba jkunu dispo-
nibbli -metodi miftichma internazzjonalment. Fejn id-dejta tkun diga disponibbli trid tigi rrappurtata flimkien
mal-metodu uzat.

.Kemm jista’ jsir emulsjoni, kemm jista’ jsir emulsjoni mill-gdid, 1-istabbilta tal-

emulsjoni

(i) Iridu jigu stabbiliti u rrappurtati l-kapacita ghall-emulsjoni, l-istabbilta tal-emulsjoni u I-kapacita ghall-emulsjoni
mill-gdid tal-preparazzjonijiet li jiffurmaw l-emulsjonijiet skont il-Metodi tas-CIPAC MT 36 jew MT 173 kif
relevanti.

(if) Trid tigi stabblita u rrappurtata l-istabbilta tal-emulsjonijiet dilwiti u tal-preparazzjonijiet li huma emulsjonijiet
skont il-Metodi MT 20 jew MT 173 tas-CIPAC.

.Il-fluwidita, kemm jinxtered (kemm jista’ jitlahlah) kif ukoll jista’ jixxerred

mill-arja

(i) Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tal-mixi mal-kurrent tal-preparazzjonijiet granulari skont il-Metodu
tas-CIPAC MT 172.

(ii) Trid tigi stabbilitd u rrappurtata l-kapacita tat-tferrigh (inkluz ir-residwu imlahlah) tas-sospensjonijiet (ez. il-
koncentrati tas-sospensjonijiet, is-suspoemulsjonijiet) skont il-Metodu MT 148 tas-CIPAC.

(i) Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kapacita tat-tifrix tat-trab li jitferrex mill-arja skont il-Metodu tas-CIPAC MT
34 jew metodu ichor xieraq.

[I-kumpatibbilta fizika, kimika u bijologika mal-prodotti I-ohra inkluzi I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti Ii ghal maghhom irid
jigi awtorizzat l-uzu

Il-kumpatibbilta fizika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kumpatibbilta fizika tat-tahlitiet bit-tank irrakkommandati.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

.Il-kumpatibbilta kimika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata I-kumpatibbilta kimika tat-tahlitiet bit-tank irrakkommandati ghajr fejn l-ezami tal-
proprjetajiet individwali tal-preparazzjonijiet jistabbilixxi minghajr dubju ragjonevoli illi ma tezisti l-ebda possib-
bilta li tigri reazzjoni. Fdawn il-kazijiet ikun bizzejjed illi jigi pprovdut it-taghrif bhala gustifikazzjoni sabiex il-
kumpatibbilta kimika ma tigix stabbilita b’'mod prattiku.

.Il-kumpatibbilta bijologika

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kumpatibbilta bijologika tat-tahlitiet bit-tank. Iridu jigu deskritti l-effetti
(ez. l-antagonizmu, l-effetti fugicidali) tal-attivita tal-mikroorganizmu wara li jigi mhallat ma’ mikroorganizmi
jew kimici ohra. Ghandha tigi investigata l-interazzjoni possibbli tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ma’ prodotti
ohra kimici Ii jridu jigu applikati fuq l-ucuh tar-raba’ fil-kundizzjoni mistennija tal-uzu tal-preparazzjoni, ibbazata
fuq id-dejta dwar l-effikacja. Iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien bejn l-applikazzjoni tal-pesticida bijologiku u
l-pesticidi kimici, jekk relevanti, biex jigi evitat it-telf tal-effikacja.

L-aderenza u d-distribuzzjoni ghaz-zrieragh

Fil-kaz tal-preparazzjonijiet ghat-trattament taz-zerriegha, iridu jigu investigati u rrappurtati kemm id-distribuzzjoni
kif ukoll l-adezjoni; fil-kaz tad-distribuzzjoni, skont il-Metodu tas-CIPAC MT 175.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tad-dejta pprezentata fil-punti 2.1 sa 2.9
L-informazzjoni mal-applikazzjoni
Qasam ta’ uzu previst

Il-qasam/l-oqsma tal-uzu, ezistenti u propost/i, ghal-preparazzjonijiet li jkun fihom il-mikro-organizmu ghandu/-
ghandhom jigi/u specifikat/i minn fost dawn li gejjin:

— l-uzu fl-ghalga, bhalma huma l-biedja, l-ortikoltura, il-forestrija, u l-vitikultura,

— l-ucuh tar-raba’ protetti (ez. fis-serer),

— amenitajiet (bhal gonna pubblici),

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

— ix-xoghol fil-gonna privati (tad-djar),

— il-pjanti ta’ gewwa d-dar,

— il-prodotti mahzuna,

— ohrajn (specifika).

II-mod tal-azzjoni

Irid jigi ddikjarat il-mod li bih il-prodott jista’ jidhol fil-gisem (ez. bil-kuntatt, mill-istonku, bil-gbid 'il gewwa tan-

nifs) jew l-azzjoni li tikkontrolla l-insett li jeqred il-pjanti (I-azzjoni fungitossika u/jew fungistatika, il-kompetizzjoni
ghan-nutrijent, ecc.).

Irid ukoll jigi ddikjarat jekk il-prodott jigix traslokat fi pjanti jew le u, fejn relevanti, jekk dan it-traslok ikunx
apoplastiku, simplastiku jew it-tnejn.

Id-dettalji tal-uzu mahsub

Iridu jigu pprovduti d-dettalji tal-uzu mahsub, ez. it-tipi tal-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-harsien tal-pjanti i
jkun fih il-mikroorganizmi u l-pesti¢idi kimici, jew lista tas-sustanzi attivi tal-prodotti kimici ghall-harsien tal-pjanti
li ma ghandhomx jintuzaw fuq l-istess ucuh tar-raba’ flimkien mal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jkun fih il-
mikroorganizmi.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Rata ta” applikazzjoni

Ghal kull metodu tal-applikazzjoni u ghal kull uzu, trid tigi pprovduta r-rata tal-applikazzjoni ghal kull unita
(ett, m?, m’?) ittrattata, ftermini ta’ g jew kg jew | ghal-preparazzjoni u ftermini ta’ unitajiet relevanti ghall-mikro-
organizmu.

Ir-rati tal-applikazzjoni ghandhom normalment jigu espressi fg jew kglett jew fkg/m? u fejn relevanti, fg jew
kg/tunnellata metrika; ghall-uzu tal-ucuh protetti u x-xoghol fil-gnien ir-rati ghandhom jigu espressi fg jew
kg/100 m? jew g jew kg/m>.

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

Il-kontenut tal-mikroorganizmu ghandu jigi rrappurtat, kif relevanti, fin-umru tal-unitajiet attivi/ml jew g jew kull
unita ohra relevanti.

Il-metodu tal-applikazzjoni

II-metodu tal-applikazzjoni propost irid jigi deskritt bis-shih, filwaqt li, jekk jintuza apparat, irid jigi indikat it-tip
tieghu, kif ukoll it-tip u I-volum tad-dilwent li jrid jintuza ghal kull unita tal-erja jew tal-volum.

L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet u t-tul taz-zmien tal-harsien

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

Kemm idum isehhil-harsien minn kull applikazzjoni kif ukoll skont in-numru massimu tal-applikazzjonijiet li jridu
jintuzaw.

Il-perjodu mehtieg taz-zmien tal-istennija jew prekawzjonijiet ohra sabiex jigu evitati l-effetti fitopatogenici fuq l-ucuh tar-raba’
sussegwenti

Fejn relevanti, iridu jigu ddikjrati I-perjodi minimi taz-zmien tal-istennija bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zrigh jew
it-thawwil tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti, li huma mehtiega sabiex jigu evitati l-effetti fitopatogenici fuq l-ucuh tar-
raba’ sussegwenti, u li jsegwu mid-dejta pprovduta fil-punt 6.6 tat-Tagsima 6.

Jekk se jkun hemm ucuh tar-raba’ sussegwenti, iridu jigu ddikjarati I-limitazzjonijiet dwar l-ghazla taghhom.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

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

Aktar taghrif dwar il-prodott ghall-harsien tal-pjanti
L-imballagg u I-kumpatibbilta tal-preparazzjoni mal-materjali proposti tal-imballagg

(i) L-imballagg li jrid jintuza irid jigi deskritt bis-shih u specifikat fit-termini tal-materjali uzati, tal-mod tal-
kostruzzjoni (ez. imrikkeb, iwweldjat, ecc.), id-dags u l-kapacita, id-dags tal-fetha, it-tip tal-gheluq u s-sigilli.
Irid ikun iddisinjat skont il-kriterji u linji gwida specifikati fil-“Linji Gwida ghall-Imballagg tal-Pesticidi” tal-FAO.

(i) Irid jigi stabbilit u rrappurtat kemm ikun xieraq l-imballagg, inkluz l-gheluq, ftermini tas-sahha tieghu, ta’
kemm ma johrogx likwidu minnu u tar-rezistenza ghat-trasport u l-manipulazzjoni normali, skont il-metodi
ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558, jew il-Metodi xierqa ADR ghall-kontenituri ta’ massa
intermedjarja, u fejn ikun jinhtieg gheluq rezistenti ghat-tfal, skont l-istandard 8317 tal-ISO.

(iii) Trid tigi rrappurtata r-rezistenza tal-materjal tal-imballagg rigward il-kontenut tieghu skont il-Monografu
Nru 17 tal-GIFAP.

Il-proceduri ghat-tindif tal-apparat tal-applikazzjoni

ll-proceduri ghat-tindif kemm tal-apparat tal-applikazzjoni kif ukoll tal-ilbies protettiv iridu jigu deskritti fid-dettall.
L-effettivita tal-procedura tat-tindif trid tigi stabbilita u rrappurtata, bl-uzu ez. tal-bijotestijiet.
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Il-perjodi ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi tal-istennija mehtiega jew il-prekawzjonijiet I-ohra sabiex jipprotegu I-bniedem, il-
bhejjem u l-ambjent

It-taghrif ipprovdut irid isegwi mid-dejta pprovduta dwar il-mikro-organizmu/i u jkun appoggjat minnha u minn
dik ipprovduta fit-Taqsimiet 7 u 8.

(i) Fejn relevanti, 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 sabiex tigi mminimizzata l-prezenza gewwa jew fuq l-ucuh
tar-raba’, il-pjanti u I-prodotti mill-pjanti, u fiz-zZoni jew l-ispazji ttrattati, bil-hsieb li jigu protetti I-bnedmin jew
l-annimali tal-irziezet, ez.:

— l-intervall taz-zmien ta’ qabel il-hsad (fjiem) ghal kull wic¢ tar-raba’ relevanti,

— il-perjodu taz-zmien tad-dhul mill-gdid (fjiem) ghall-annimali tal-irziezet, fiz-Zoni tal-mergha,

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

— il-perjodu taz-zmien taz-zamma (fjiem) ghall-ghalf tal-annimali,

— il-perjodu taz-zmien tal-istennija (fjiem), bejn l-applikazzjoni u I-manipulazzjoni tal-prodotti ttrattati.

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

Il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkoncernaw: il-manipulazzjoni, il-hzin, it-trasport jew nar

Iridu jigu pprovduti I-metodi rrakkommandati u I-prekawzjonijiet Ii jirrigwardaw il-proceduri tal-manipulazzjoni
(iddettaljati) ghall-hazna, fil-livell kemm tal-mahzen kif ukoll tal-utent tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, ghat-
trasport taghhom u fil-kaz ta’ hruq. Fejn relevanti, irid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prodotti tal-kombustjoni.
Iridu jigu specifikati r-riskji li x’aktarx jistghu jinholqu u l-metodi u I-proceduri sabiex jimminimizzaw il-perikoli li
jinholqu. Iridu jigu pprovduti l-proceduri sabiex jigu prekluzi jew minimizzati I-generazzjoni tal-iskart jew tar-
residwi.

Fejn relevanti, trid issir stima skont I-ISO TR 9122.

Iridu jigu pprovduti n-natura u I-karatteristici tal-ilbies protettiv u tal-apparat propost. L-informazzjoni pprovduta
trid tkun bizzejjed sabiex jigu evalwati l-konvenjenza u l-effikacja fkundizzjonijiet realistici tal-uzu (ez. ic-cirkus-
tanza tal-ghalqa jew tas-serra).

Mizuri fkaz ta” incident

Kemm jekk jinhalaq matul it-trasport, matul il-hazna jew matul l-uzu, iridu jigu pprovduti l-proceduri ddettaljati li
jridu jigu segwiti fkaz ta’ incident, u jridu jinkludu:

— il-konteniment tat-tixrid,

— id-dekontaminazzjoni ta’ zoni, vetturi u bini,

— ir-rimi ta’ imballaggi, assorbenti u materjali ohra bil-hsara,

— il-harsien tal-haddiema ta’ emergenza u ta’ nies li jkunu jinsabu fil-qrib,

— il-mizuri tal-ewwel ghajnuna.

II-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Iridu jigu zviluppati l-proceduri ghall-qerda u d-dekontaminazzjoni kemm ta’ kwantitajict zghar (fil-livell tal-utent)
kif ukoll ta” kwantitajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proceduri jridu jkunu konsistenti mad-dispozizzjonijiet fis-

sehh li ghandhom xjaqsmu mar-rimi tal-iskart u tal-iskart tossiku. Il-mezzi tar-rimi proposti ghandhom ikunu li
ma jinfluwenzawx l-ambjent b'mod inaccettabbli u jkunu l-mezzi l-aktar ekonomici u prattici possibbli ghar-rimi.
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In¢inerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazijiet, il-mezz ippreferit jew wahdieni ghar-rimi minghajr periklu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u
b'mod partikolari I-koformulanti li jkunu jinsabu fih, il-materjali kkontaminati, jew l-imballagg ikkontaminat, huwa
permezz tal-in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur licenzjat.

L-applikant irid jipprovdi istruzzjonijiet iddettaljati ghar-rimi fis-sigurta.

Ohrajn

Metodi ohra ghar-rimi tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, l-imballaggi u l-materjali kkontaminati, fejn jigu
proposti, ghandhom ikunu deskritti b'mod shih. Trid tigi pprovduta d-dejta ghal dawn il-metodi biex jigu stabbiliti
l-effettivita u s-sigurta taghhom.

Metodi analiti¢i

Introduzzjoni

Id-dispozizzjonijiet ta’ din it-tagsima jkopru biss il-metodi analiti¢ci mehtiega ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni
u l-ghanijiet ta’ sorveljanza.

Kemm hu possibbli, l-ahjar li jkun hemm prodott ghall-harsien tal-pjanti minghajr kontaminanti. Il-livell ta’
kontaminanti accettabbli ghandu jigi ggudikat mill-perspettiva tal-istima tar-riskju, mill-awtorita kompetenti.

Kemm il-produzzjoni kif ukoll il-prodott iridu jkunu bla hsara ghal kontroll kontinwu tal-kwalitd mill-applikant.
Ghandhom jigu sottomessi I-kriterji tal-kwalita ghall-prodott.

Ghall-metodi analiti¢i uzati fil-generazzjoni tad-dejta kif mehtiega fdin id-Direttiva jew ghal ghanijiet ohra, 1-
applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida separata ghal
dawn il-metodi fuq il-bazi tal-istess rekwiziti kif iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u 1-
ghanijiet ta’ sorveljanza.

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

Safejn u sakemm ikun prattikabbli, dawn il-metodi jridu juzaw l-aktar approc¢ semplici, jinvolvu nefqa minima, u
jehtiegu apparat facilment disponibbli.

Ghal din it-taqsima japplika dan li gej:

Impuritajiet, metaboliti, metaboliti | Kif iddefiniti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
relevanti, residwi

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

Fuq talba, iridu jigu pprovduti I-kampjuni li gejjin:
(i) il-kampjuni tal-preparazzjoni
(i) il-kampjuni tal-mikroorganizmu kif iffabbrikat;
(iii) l-istandards analitici tal-mikroorganizmu pur;
(iv) l-istandards analitici tal-metaboliti relevanti u I-komponenti l-ohra kollha inkluzi fit-tifsira tar-residwi;
(v) jekk disponibbli, kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet relevanti.
II-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni
— Il-metodi, li jridu jigu deskritti b’'mod shih, iridu jigu pprovduti biex jigi identifikat u stabbilit il-kontenut tal-

mikroorganizmu fil-preparazzjoni. Fil-kaz ta’ preparazzjoni li jkun fih aktar minn mikro-organizmu wiched,
ghandhom jigu pprovduti I-metodi kapaci li jidentifikaw u jistabbilixxu l-kontenut ta’ kull wiched.
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— Il-metodi biex jistabbilixxu l-kontroll regolari tal-prodott finali (il-preparazzjoni) biex juru illi ma jkunx fih
mikroorganizmi ohra ghajr dawk indikati u biex tigi stabbilita l-uniformita tieghu.

— Il-metodi li jidentifikaw kull mikro-organizmu kontaminant fil-preparazzjoni.

— Iridu jigu pprovduti l-metodi sabiex jigu stabbiliti l-istabbilta tal-hazna u l-perjodu ta’ konservazzjoni tal-
preparazzjoni.

Metodi biex jiddeterminaw u jikkwantifikaw ir-residwi

[l-metodi analiti¢i ghad-determinazzzjoni tar-residwi, kif iddefinit fil-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011 ghandhom jigu sottomessi sakemm ma jkunx gustifikat li t-taghrif diga sottomess skont ir-
rekwiziti tal-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ikun bizzejjed.

L-informazzjoni dwar l-effikacja
Generali

L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti. Bmod partikolari ghandu jkun possibbli illi jigu evalwati n-natura u I-medda tal-beneficgji li jakkumulaw
wara l-uzu tal-preparazzjoni, fejn jezistu, b’paragun ma’ prodotti xierqa ta’ referenza u mal-limiti referenzjali tad-
dannu, u biex jiddefinixxu I-kundizzjonijiet ghall-uzu tieghu.

In-numru tal-provi li jridu jsiru u jkunu rraportati jiddependi princ¢ipalment fuq fatturi bhal safejn jezisti taghrif
dwar il-proprjetajiet tas-sustanzali attiva/i li jkunu jinsabu fih/om u fuq il-firxa ta’ kundizzjonijiet differenti li jistghu
jinqalghu, inkluzi l-varjabbilta fil-kundizzjonijiet tas-sahha tal-pjanti, id-differenzi klimatici, il-varjazzjoni fil-prattici
tal-biedja, l-uniformita tal-ucuh tar-raba’, il-mod tal-applikazzjoni, it-tip tal-organizmu dannuz u t-tip tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti.

Trid tigi ggenerata u sottomessa bizzejjed dejta biex tikkonferma illi t-tendenzi stabbiliti jghoddu ghar-regjuni u
ghall-firxa tal-kundizzjonijiet, li x'aktarx jiltagghu maghhom fir-regjuni interessati, li ghalihom irid jigi rrakko-
mandat l-uzu. Fejn applikant jippretendi illi t-testijiet fregjun wiehed, jew fiktar minn wiehed fost ir-regjuni
proposti ghall-uzu, ma jkunux mehtiega, billi I-kundizzjonijiet jipparagunaw ma’ dawk fregjuni ohra fejn ikunu
twettqu t-testijiet, l-applikant ghandu jsostni l-asserzjoni tal-komparabbilta b'evidenza dokumentarja.

Jekk ikun hemm differenzi stagjonali, biex issir stima taghhom, trid tigi ggenerata u sottomessa bizzejjed dejta biex
tikkonferma I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fkull regjun agronomikament u klimatikament diffe-
renti ghal kull kombinament ta’ wic¢ tar-raba’ partikolari (jew oggett tad-dar)/organizmu perikoluz. Normalment
iridu jigu rrappurtati l-provi dwar l-effikacja jew il-fitotossicita, fejn relevanti, fmill-anqas zewg staguni tat-tkabbir.

Jekk fl-opinjoni tal-applikant il-provi tal-ewwel stagun jikkonfermaw b'mod xieraq il-validita tal-asserzjonijiet
maghmula fuq il-bazi tal-estrapolazzjoni tar-rizultati minn ucuh tar-raba’ ohra, mill-oggetti tad-dar jew mis-sitwaz-
zjonijiet jew minn ezamijiet bi preparazzjonijiet li jixxiebhu mill-qrib il-preparazzjonijiet, trid tigi pprovduta
gustifikazzjoni, li hija accettabbli ghall-awtorita kompetenti biex ma jergax jitwettaq ix-xoghol ghal stagun
ichor. Bil-maqlub, fejn, minhabba l-kundizzjonijiet klimatici jew tas-sahha tal-pjanti jew minhabba ragunijiet
ohra, id-dejta miksuba fkull stagun partikolari tkun ta’ valur limitat ghall-istima tal-prestazzjoni, iridu jsiru u
jigu rapportati l-provi fi stagun jew fiktar minn stagun wiehed.

Il-provi preliminari

Iridu jigu sottomessi rapporti fforma mqassra dwar it-testijiet preliminari, inkluzi l-istudji tas-serer u tal-ghelieqi,
uzati sabiex jistmaw l-attivita bijologika u r-rizultat tal-firxa tad-doza tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u tas-
sustanzafi attiva/i li tinsab/jinsabu fiha, meta mitluba mill-awtorita kompetenti. Dawn ir-rapporti ghandhom
jipprovdu taghrif addizzjonali lill-awtorita kompetenti meta tevalwa l-prodott ghall-harsien tal-pjanti. Meta ma
jigix sottomess dan it-taghrif, trid tigi pprovduta gustifikazzjoni accettabbli ghall-awtorita kompetenti.

L-effettivita tat-testijiet
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta li jippermettu evalwazzjoni tal-livell, tat-tul taz-zmien u tal-konsis-
tenza tal-kontroll jew tal-harsien jew tal-effetti I-ohra mahsuba tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti meta jigu ppara-
gunati mal-prodotti xierqa ta’ referenza, fejn dawn jezistu.

Kundizzjonijiet tat-test

Normalment prova tikkonsisti minn tliet komponenti: il-prodott tat-test, il-prodott ta’ referenza u l-kontroll mhux
ittrattat.
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[l-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu jigi investigat b’konnessjoni mal-prodotti xierqa ta’ refe-
renza, fejn dawn jezistu. Prodott xieraq ta’ referenza huwa ddefinit bhala prodott awtorizzat ghall-harsien tal-pjanti
li jaghti bizzejjed prova tat-twettiq fil-prattika tax-xoghol skont il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
ambjent (inkluzi dawk klimatici) fiz-zona proposta ghall-uzu. B'mod generali, it-tip tal-formulazzjoni, l-effetti fuq 1-
organizmi ta’ hsara, il-firxa tax-xoghol u l-metodu tal-applikazzjoni ghandhom ikunu qrib dawk tal-prodott ittestjat
ghall-harsien tal-pjanti.

Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jridu jigu ttestjati f'¢irkustanzi fejn l-organizmu ta’ hsara fil-mira jkun gie muri li
kien prezenti flivell li jikkawza jew li hu maghruf 1i jikkawza effetti negattivi (il-produzzjoni, il-kwalita, il-bene-
ficgju tat-thaddim) fuq wic¢ tar-raba’ jew fuq Zona mhux protetta jew fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti li ma
jkunux gew ittrattati jew fejn l-organizmu ta’ hsara jkun prezenti flivell hekk illi tista’ ssir evalwazzjoni tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti.

ll-provi li jipprovdu informazzjoni dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghall-kontroll tal-organizmi ta’ hsara
ghandhom juru livell tal-kontroll tal-ispecijiet tal-organizmi ta’ hsara kkoncernatio jew tal-ispecijiet rapprezen-
tattiv tal-gruppi li ghalihom isiru l-asserzjonijiet. Il-provi jridu jinkludu l-istadji differenti tal-izvilupp tac-ciklu tal-
hajja tal-ispecijiet ta’ hsara, fejn dan ikun relevanti u t-tnissil jew ir-razezz differenti, fejn dawn x'aktarx li juru gradi
differenti ta’ suxxettibbilta.

Bl-istess mod, il-provi li jkunu saru biex tigi pprovduta d-dejta dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkunu
regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti, iridu juru ivell tal-effetti fuq l-ispecijiet li jkunu sejrin jigu ttrattati, u jinkludu
investigazzjoni tad-differenzi fir-reazzjoni ta’ kampjun rapprezentattiv tal-firxa tal-varjetajiet imnissla bil-kultivaz-
zjoni li fuqu jigi propost l-uzu tieghu.

Sabiex tigi ¢carata r-reazzjoni tad-doza, ir-rati tad-dozi iktar baxxi min dik irrakkomandata ghandhom jigu inkluzi
fuhud mill-provi sabiex ikun jista’ jigi stmat jekk ir-rata irrakkomandata hijiex il-minimu mehtieg biex jinkiseb 1-
effett mixtieq.

Irid jigi investigat it-tul taz-zmien tal-effetti tat-trattament rigward il-kontroll tal-organizmu fil-mira jew l-effett fuq
il-pjanti ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti, kif relevanti. Meta tigi rrakkomandata iktar minn applikazzjoni
wahda, ghandhom jigu rrappurtati I-provi li jistabbilixxu t-tul taz-zmien tal-effetti tal-applikazzjoni, in-numru tal-
applikazzjonijiet mehtiega u l-intervalli taz-Zmien bejniethom mixtieqa.

Trid tigi sottomessa evidenza li turi illi d-doza, il-hin u l-metodu tal-applikazzjoni rrakkomandati jaghtu bizzejjed
kontroll, jew harsien jew ikollhom l-effett mahsub fil-firxa tac-cirkustanzi li jistghu jkunu prezenti fl-uzu fil-
prattika.

Sakemm ma jkunx hemm indikazzjonijiet cari illi I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti probabbilment
mhux se jigi affettwat b'mod sinifikanti mill-fatturi ambjentali, bhalma huma t-temperatura jew ix-xita, irid isir u
jigi rrappurtat stharrig dwar l-effetti ta’ dawn il-fatturi fuq il-prestazzjoni, b’'mod partikolari fejn ikun maghruf illi 1-
prestazzjoni tal-prodotti relatati kimikament ikun hekk affettwat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti tat-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i jew awziljarju/i ichor/ohra jrid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prestazzjoni tat-tahlita.

[I-linja gwida tat-test

Iridu jigu ddisinjati I-provi sabiex jinvestigaw kwistjonijiet specifici, jimminimizzaw l-effetti tal-varjazzjoni aleatorja
bejn il-partijiet differenti ta’ kull lok u jghinu l-analizi statistika li trid tigi applikata lir-rizultati soggetti ghal din I-
analizi. Id-disinn, l-analizi u r-rappurtagg tal-provi ghandhom ikunu skont il-linji gwida 152 u 181 tal-Organizz-
azzjoni Ewropea u Mediterranja ghall-Harsien tal-Pjanti (EPPO). Ir-rapport ghandu jinkludi stima kritika u ddet-
taljata tad-dejta.

It-testijiet ghandhom isiru skont il-linji gwida specifici tal-EPPO, meta dawn ikunu disponibbli, jew skont linji
gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti tal-linja gwida korrispondenti tal-EPPO.

Trid titwettaq analizi statisitika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi; fejn ikun mehtieg il-linja gwida uzata trid tigi
addattata biex tghin lil din l-analizi.

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew I-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza

Iridu jigu pprovduti d-dejta tal-laboratorju u fejn jezisti, it-taghrif dwar is-sitwazzjoni naturali, li ghandu xjagsam
mal-okkorrenza u l-izvilupp tar-rezistenza jew kontrorezistenza fil-popolazzjonijiet tal-organizmi ta’ hsara ghas-
sustanzai attivali, jew ghas-sustanzi attivi li ghandom x’jaqsmu maghhom. Fejn dan it-taghrif ma jkunx direttament
relevanti ghall-uzi li ghalihom tintalab l-awtorizzazzjoni jew ghat-tigdid taghha (spe¢ji differenti ta’ organizmi ta’
hsara jew ucuh differenti tar-raba’), irid madankollu jigi pprovdut, jekk ikun disponibbli, billi jista’ jipprovdi
indikazzjoni dwar il-probabbilta i tizviluppa rezistenza fil-popolazzjoni fil-mira.
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Fejn ikun hemm evidenza jew taghrif li jissuggerixxu illi, fl-uzu kummerdjali, xXaktarx li tizviluppa r-rezistenza, trid
tigi ggenerata u sottomessal-evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-organizmu ta’ hsara kkoncernat ghall-
prodott ghall-harsien tal-pjanti. Fdawn il-kazi trid tigi pprovduta strategija manigerjali ddisinnjata biex timmini-
mizza l-probabbilta li tizviluppa rezistenza jew kontrorezistenza fl-ispeci fil-mira.

L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti ftermini ta’ kwantita ufjew kwalita
L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodott mill-pjanti
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta li jippermettu l-evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli ta’ ngiesa jew
ta’ riha jew ta’ aspetti ohra tal-kwalita fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti wara t-trattament bil-prodott ghall-
harsien tal-pjanti.

Ié-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Ghandha tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza ta’ ngiesa jew riha fl-ucuh tar-raba’ ghall-ikel
fejn:

— in-natura tal-prodotti jew tal-uzu taghhom ikunu hekk illi jista’ jigi mistenni r-riskju tal-okkorrenza tal-ingiesa
jew tar-riha, jew

— il-prodotti I-ohra bbazati fuq dan l-ingredjent attiv jew wiched jixbhu hafna ntwerew li jipprezentaw ir-riskju
tal-okkorrenza tal-ingiesa jew tar-riha.

Iridu jigu investigati u rrappurtati l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq l-aspetti l-ohra tal-kwalita tal-
pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti fejn:

— in-natura tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew l-uzu tieghu jista’ jkollhom influwenza negattiva fuq l-aspetti I-
ohra tal-kwalita (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti qrib il-hsad), jew

— il-prodotti l-ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew wiched jixxiebah mill-qrib ntwerew li ghandhom
influwenza negattiva fuq il-kwalita.

It-testijiet ghandhom isiru fil-bidu fuq l-ucuh ewlenin tar-raba’ li fughom il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jrid
jintuza, brati daqs id-doppju tar-rati normali tal-applikazzjoni u bl-uzu, fejn relevanti, tal-metodi ewlenin tal-
ipprocessar. Fejn l-effetti jigu osservati jehtieg li jitwettqu t-testijiet bir-rata normali tal-applikazzjoni.

II-medda tal-investigazzjoni mehtiega fuq l-ucuh l-ohra tiddependi fuq il-grad tax-xebh taghhom mal-ucuh li jkunu
diga gew ittestjati, il-kwantita u I-kwalitd tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin u safejn ikunu simili 1-
mod tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-metodi tal-processar. Huwa generalment bizzejjed illi jitwettaq
it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni li jrid jigi awtorizzat.

L-effetti fuq il-process tat-trasformazzjoni

L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli ta’ effetti
negattivi wara t-trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew fuq il-kwalita
tal-prodotti taghhom.

Ié-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu normalment mahsuba biex jintuzaw fil-process tat-trasfor-
mazzjoni, bhalma huma l-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-birra jew il-produzzjoni tal-hobz, u meta fi
zmien il-hsad ikunu prezenti residwi sinifikanti, trid tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza tal-
effetti negattivi meta:

— ikun hemm indikazzjonijiet illi l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti seta’ kellu influwenza fuq il-processi
involuti (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti jew tal-fungicidi qrib taz-zmien tal-
hsad), jew

— prodotti ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew ingredjent attiv simili ntwerew li kellhom effett negattiv
fuq dawn il-processi jew fuq il-prodotti taghhom.

Huwa generalment bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni i jrid jigi awtorizzat.
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.6.1.

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

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti u tal-okkorrenza possibbli tat-tnaqqis fil-produzzjoni jew fit-telf fil-hzin tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti
ttrattati.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu stabbiliti l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq il-produzzjoni jew fuq il-komponenti tal-pro-
duzzjoni tal-pjanti ttrattati, fejn relevanti. Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati x'aktarx li jigu mahzuna,
ghandu jigi stabbilit l-effett fuq il-produzzjoni wara l-hzin, inkluza d-dejta dwar it-tul tal-perjodu ta’ konservazz-
joni, fejn relevanti.

Dan it-taghrif normalment ikun disponibbli mit-testijiet mehtiega skont id-dispozizzjoniijiet tal-punt 6.2.

I-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi l-varjetajiet differenti mnissla bil-kultivazzjoni), jew ghall-prodotti mill-pjanti fil-
mira

L-ghan tat-testijiet

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

[¢-¢cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Ghall-erbicidi u ghall-prodotti l-ohra ghall-harsien tal-pjanti li ghalihom l-effetti negattivi, ikunu kemm ikunu
tranzitorji, jidhru wagqt il-provi, imwettqa skont il-punt 6.2, iridu jigu stabbiliti l-margni tas-selettivita fuq l-ucuh
tar-raba’ fil-mira, billi tintuza ghal darbtejn ir-rata rrakkomandata tal-applikazzjoni. Fejn jidhru effetti fitotossici
serji, trid tigi investigata wkoll rata intermedjarja tal-applikazzjoni.

Fejn isehhu effetti negattivi, izda jigi asserit li ma jkunux importanti meta pparagunati mal-benefic¢ji tal-uzu jew
ikunu transjenti, hija mehtiega l-evidenza sabiex tapoggja din l-asserzjoni. Jekk ikun mehtieg, irid jigi sottomess il-
kejl tal-produzzjoni.

Trid tigi murija s-sikurezza ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti rigward il-varjetajiet ewlenin mnissla bil-kultivazzjoni
tal-ucuh ewlenin tar-raba’ li ghalihom ikun irrakkomandat, inkluzi l-effetti tal-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’,
is-sahha u I-fatturi l-ohra li jistghu jinfluwenzaw is-suxxettibbilta ghad-dannu jew ghall-hsara.

Il-medda tal-investigazzjoni mehtiega fuq l-ucuh tar-raba’ I-ohra tiddependi fuq il-livell tax-xebh taghhom mal-ucuh
ewlenin tar-raba’ diga ttestjati, mal-kwantita u l-kwalita tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin tar-raba’ u
safejn ikun jixbah il-manjiera tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, jekk dan ikun relevanti. Huwa generalment
bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni li jrid jigi awtorizzat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti fuq it-tikketti jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i ohra ghall-harsien tal-pjanti, il-paragrafi precedenti japplikaw ghat-tahlita.

[I-linja gwida tat-test

Iridu jitwettqu l-osservazzjonijiet li jirrigwardaw il-fitotossicita fit-testijiet stipulati fil-punt 6.2.

Fejn jidhru l-effetti fitotossici, ghandhom jigu stmati u rregistrati bi precizjoni skont il-linja gwida 135 tal-EPPO
jew meta Stat Membru hekk jehtieg u meta t-test jitwettaq fit-territorju ta’ dan l-Istat Membru, bil-linji gwida li
jissodisfaw mill-angas ir-rekwiziti ta’ din il-linja gwida tal-EPPO.

Trid issir analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi, fejn mehtieg il-linja gwida uzata trid tigi addattata
sabiex tghin lil din l-analizi.

L-osservazzjonijiet dwar I-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew mhux mahsuba, ez. fuq l-organizmi ta’ beneficcju jew ohrajn
mhux fil-mira, fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti, fuq il-pjanti l-ohra ttrattati jew fuq il-partijiet tal-pjanti ttrattati uzati ghall-
ghanijiet tat-tkattir (ez. iz-zerriegha, it-tirqid, il-pjanti li jixxebilku).

L-impatt fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli dwar it-trattament
bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.
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6.7.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta d-dejta, iggenerata skont il-punt 9.1, turi illi jibqghu residwisinifikanti tas-sustanzi attivi, tal-metaboliti jew tal-
prodotti li jiddegradaw, fil-hamrija jew fil-materjali tal-impjanti, bhat-tiben jew il-materjal organiku li jibqa’ saz-
zmien taz-zrigh jew tat-thawwil tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti possibbli li ghandhom jew jista’ jkollhom attivita
bijologika fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti,, iridu jigu pprovduti l-osservazzjonijiet dwar l-effetti fuq il-firxa normali
tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

.L-impatt fuq il-pjanti l-ohra, inkluzi l-u¢uh tar-raba’ 1i jmissu maghhom

L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli tat-trattament bil-
prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti l-ohra, inkluzi l-u¢uh tar-raba’ li jmissu maghhom.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu sottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-effetti negattivi fuq il-pjanti l-ohra, inkluza I-firxa normali tal-ucuh
tar-raba’ li jmissu maghhom, fejn ikun hemm indikazzjonijiet illi I-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’ jaffettwa
dawn il-pjanti permezz tal-mixi tal-fwar.

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

ghat-tkattir
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli tat-trattament bil-
prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti jew fuq il-prodotti mill-pjanti li jridu jintuzaw ghat-tkattir.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu sottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-partijiet tal-pjanti
uzati ghat-tkattir ghajr fejn l-uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq l-ucuh tar-raba’ mahsuba ghall-produzzjoni taz-
zerriegha, ghat-tirqid, ghall-pjanti li jixxebilku jew ghat-tuberi tat-thawwil, kif relevanti.

(i) ghaz-zerriegha - il-vijabbilta, il-germinazzjoni u l-qawwa;

(ii) ghat-tirgid - ir-rati tat-tkabbir tal-gheruq u tal-izvilupp;
(iii) ghall-pjanti li jixxebilku — ir-rati tal-istabbiliment u tal-izvilupp;
(iv) ghat-tuberi - in-nebbieta u l-izvilupp normali.

Il-linja gwida tat-test

[t-testijiet taz-zrieragh ghandhom isiru skont il-Metodi tal-ISTA.

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

Ghandu jigi rrappurtat kull effett, pozittiv jew negattiv, dwar l-okkorrenza tal-organizmi l-ohra ta’ hsara, li jigu
osservati fit-testijiet maghmula skont ir-rekwiziti ta’ din it-tagsima. Irid jigi rrappurtat ukoll kull effett ambjentali
osservat, spe¢jalment l-effetti fuq l-annimali selvaggi ufjew l-organizmi li jaghmlu l-gid.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tad-dejta pprezentata fis-6.1 sa 6.6

Ghandu jinghata sommarju tad-dejta kollha u ta’ kull taghrif stipulati fil-punti 6.1 sa 6.6, flimkien ma’ stima kritika
tad-dejta, breferenza partikolari ghall-benefic¢ji 1i joffri l-prodott ghall-harsien tal-pjanti, l-effetti negattivi li
jinqalghu jew li jistghu jinqalghu u l-mizuri mehtiega sabiex jigu evitati jew imminimizzati l-effetti negattivi.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Ghall-evalwazzjoni xierqa tat-tossicita inkluz il-potenzjal ghall-patogenicita u l-infettivita tal-preparazzjonijiet
ghandu jkun disponibbli taghrif bizzejjed dwar it-tossicita, l-irritazzjoni u s-sensitizzazzjoni akuti tal-mikroorga-
nizmu. Fejn hu possibbli, ghandu jigi sottomess taghrif addizzjonali dwar il-mod tal-azzjoni tossika, il-profil
tossikologiku u l-aspetti I-ohra kollha tossikologi¢i maghrufa tal-mikroorganizmu. Ghandha tinghata attenzjoni
spedjali lill-koformulanti.

Wagqt it-twettiq tal-istudji tossikologici, ghandhom jigu nnotati s-sinjali kollha tal-infezzjoni jew tal-patogenicita.
L-istudji tossikologici ghandhom jinkludu studji dwar il-clearance.
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7.1.

7.1.2.

Fil-kuntest tal-influwenza illi l-impuritajiet u l-komponenti l-ohra jista’ jkollhom fuq l-imgiba tossikologika, huwa
essenzjali illi ghal kull studju sottomess, tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat. It-
testijiet iridu jsiru bl-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jrid jigi awtorizzat. Bmod partikolari, ghandu jkun
car li I-mikroorganizmu uzat fil-preparazzjoni, u l-kundizzjonijiet ghal kif issir il-kultura tieghu, ikunu l-istess bhal
dawk li dwarhom jigi sottomess taghrif u dejta fil-kuntest tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru
544/2011.

Trid tigi applikata sistema ta’ testijiet bil-livelli ghall-istudju tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.
Studji bazici dwar it-tossicita akuta
L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu l-identifi-

kazzjoni tal-effetti sussegwenti ghall-esponiment ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti, u b’mod partikolari li jistab-
bilixxu, jew jindikaw:

— it-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti,
— it-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti relattiva ghall-mikroorganizmu,

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

— fejn possibbli I-mod tal-azzjoni tossika, u
— il-perikolu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-esponiment.

Wagqt li l-enfasi ghandha jkun fuq l-istima tal-firxiet tossici involuti, it-taghrif iggenerat irid ukoll jippermetti illi 1-
prodott  ghall-harsien tal-pjanti jigi kklassifikat skont id-Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. It-taghrif iggenerat permezz tat-testijiet tat-tossicita akuta huwa ta’ valur partikolari ghall-istima
tal-perikoli li x'aktarx jinholqu fsitwazzjonijiet ta’ incident.

. Tossic¢ita akuta orali

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg
Test orali akut ghandu jitwettaq dejjem biss jekk l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika approc¢ alternattiv skont id-
Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 12722008, fejn applikabbli.

Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B.1 bis jew B.1 tris tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Tossicita akuta mill-gbid tan-nifs
L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi t-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti bil-gbid il gewwa tan-nifs mill-firien.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid isir fejn il-prodott ghall-harsien tal-pjanti:
— jintuza ma’ apparat li jaghmel i¢c-Cpar,
— ikun bexx bl-ispre;j,

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

— irid jigi applikat mill-ajruplani fil-kazi fejn l-esponiment ghall-gbid il gewwa tan-nifs huwa relevanti,

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

— ikun fih komponent volatili ta’ iktar minn 10 %.
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7.2.
7.2.1.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.2 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

. Tossicita akuta perkutanja

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Test akut perkutanju ghandu jsir biss jekk l-applikant ma jkunx jista' jiggustifika approc¢ alternattiv skont id-
Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.3 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Studji addizzjonali ta’ tossicita akuta
Irritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Irid dejjem jigi stabbilit l-effett irritanti ghall-gilda tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghajr fejn il-koformulanti ma
jkunux mistennija li jkunu irritanti ghall-gilda jew fejn jintwera illi I-mikroorganizmu ma jkunx irritanti ghall-gilda
jew fejn x'aktarx, kif indikat fil-linja gwida tat-test, li jistghu jigu eskluzi effetti gravi fuq il-gilda.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.4 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

.Irritazzjoni tal-ghajnejn

L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Irid jigi stabbilit l-effett irritanti ghall-ghajnejn tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, meta I-formulanti jkunu ssuspet-
tati li jkunu ta’ irritazzjoni ghall-ghajnejn, ghajr fejn il-mikroorganizmu jkun irritant tal-ghajnejn jew fejn x’aktarx,
kif indikat fil-linja gwida tat-test, illi jistghu jigu prodotti effetti gravi fuq l-ghajnejn.

Metodu tal-ittestjar

L-effett irritanti ghall-ghajnejn irid jigi stabbilit skont il-Metodu B.5 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

. Sensitizzazzjoni tal-gilda

L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jigi stmat il-potenzjal tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jipprovoka r-
reazzjonijiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-test irid isir fejn il-koformulanti jkunu ssuspettati li jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda, ghajr fejn
il-mikroorganizmu/i jew il-koformulanti jkunu maghrufa illi jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni.

Metodu tal-ittestjar

It-testijiet iridu jitwettqu skont il-Metodu B6 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Dejta dwar I-esponiment

Ir-riskji ghal dawk fkuntatt mal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti (l-operaturi, n-nies li jkunu jinsabu fil-qrib, il-

fuq it-tip tal-prodott (mhux dilwit/dilwit), it-tip tal-formulazzjoni, u fuq ir-rotta, il-grad u t-tul taz-zmien tal-
esponiment. Iridu jigu ggenerati u rrappurtati bizzejjed informazzjoni u taghrif biex jippermettu stima tal-
medda tal-esponiment ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li x'aktarx tigri fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fil-kazijiet fejn ikun hemm thassib partikolari dwar il-possibbilta tal-assorbiment mill-gilda bbazat fuq it-taghrif
dwar il-mikroorganizmu disponibbli fit-taqsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, jew
mit-taghrif ipprovdut ghall-preparazzjoni fdin it-tagsima, tista’ tkun mehtiega iktar informazzjoni dwar l-assorbi-
ment mill-gilda.

Iridu jigu sottomessi r-rizultati tal-monitoragg tal-esponiment matul il-produzzjoni jew l-uzu tal-prodott.

It-taghrif u d-dejta msemmija hawn fuq iridu jipprovdu l-bazi ghall-ghazla tal-mizuri protettivi xierqa, u jinkludu I-
apparat personali ta’ harsien li jrid jintuza mill-operaturi u mill-haddiema u li jrid jigi specifikat fuq it-tikketta.

Dejta tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi i mhumiex attivi

Fejn relevanti, it-taghrif li gej ghandu jigi sottomess ghal kull koformulant:

() in-numru ta’ registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(b) is-sommarji tal-istudji inkluzi fid-dossier tekniku kif imsemmi fl-Artikolu 10(a)(vi) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006; u

(c) l-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

Ghandu jigi sottomess it-taghrif l-iehor kollu disponibbli.

L-istudji supplimentari dwar l-uzu ta’ prodotti differenti flimkien ghall-harsien tal-pjanti

L-ghan tat-test

differenti ghall-harsien tal-pjanti fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi r-rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-harsien tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank. Id-decizjonijiet dwar
il-htiega tal-istudji supplimentari jridu jsiru fuq bazi ta’ kaz b'kaz, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tal-istudji tat-tossicita
akuta tal-prodotti individwali ghall-harsien tal-pjanti, il-possibbilta tal-esponiment ghat-tahlita tal-prodotti ikkun-
cernati u t-taghrif disponibbli dwar l-esperjenza prattika tal-prodotti kkuncernati jew ta’ prodotti simili.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-effetti fuq is-sahha

Irid jigi sottomess sommarju tad-dejta kollha u t-taghrif kollu stipulati fil-punti 7.1. sa 7.5, u jridu jinkludu stima
ddettaljata u kritika ta’ din d-dejta fil-kuntest tal-kriterji relevanti evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet u tal-linji
gwida, b'referenza partikolari ghar-riskji lill-bniedem u lill-annimali i jistghu jinholqu jew li jinholqu, u I-medda, il-
kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-dejta.

Ir-residwi gewwa l-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati jew fughom

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif imsemmi fit-Tagsima 6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011; irid jigi pprovdut it-taghrif mehtieg skont din it-tagsima ghajr jekk ikun possibbli illi tigi
estrapolata l-imgiba tar-residwi tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta disponibbli dwar il-mikroorga-
nizmu. Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali ghall-influwenza tas-sustanzi ta’ formulazzjoni fuq l-imgiba tar-residwi
tal-mikroorganizmu u tal-metaboliti tieghu.
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9. Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stipulat fit-Taqsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011; it-taghrif mehtieg skont din it-tagsima ghandu jigi pprovdut sakemm ma tkunx possibbli 1-
estrapolazzjoni tad-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fl-ambjent abbazi tad-dejta disponibbli
fit-Tagsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

10.  L-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira
Introduzzjoni

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak dwar il-mikroorganizmuli, irid ikun bizzejjed sabiex jippermetti
stima tal-impatt fuq l-ispe¢i mhux fil-mira (il-flora u I-fawna), tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, meta uzat kif
propost. L-impatt jista’ jirrizulta minn esponiment wiched, minn esponiment imtawwal jew esponiment
imtenni u jista’ jkun riversibbli, jew irriversibbli.

(i

=

L-ghazla ta’ organizmi xierqa mhux fil-mira ghat-testijiet ta’ effetti ambjentali ghandha tkun ibbazata fuq it-
taghrif dwar il-mikroorganizmu, kif mehtieg fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, u fuq
it-taghrif dwar il-koformulanti u komponenti ohra, kif mehtieg mit-Tagsimiet 1 sa 9 ta’ dan l-Anness. Minn
dan it-taghrif jista’ jkun possibbli illi jintghazlu l-organizmi xierqa ghat-test, perezempju organizmi li jigu mill-
qrib mill-organizmu fil-mira.

(i) B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut dwar il-prodott ghall-harsien tal-pjanti, flimkien mat-taghrif l-ichor
relevanti, u dak ipprovdut ghall-mikroorganizmu, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

— jispecifikaw is-simboli tal-perikli, l-indikazzjonijiet tal-periklu, u l-frazijiet ta’ riskju u sikurezza jew il-
pittogrammi relevanti, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni relevanti, ghall-harsien
tal-ambjent, li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jippermettu l-evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodi ta’ zmien qosra u fit-tul ghall-ispe¢i mhux fil-mira - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u I-processi kif relevanti,

— jippermettu evalwazzjoni dwar jekk humiex mehtiega prekawzjonijiet specjali ghall-harsien tal-ispecijiet
mhux fil-mira.

(iv) Jehtieg li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment negattivi misjuba matul l-investigazzjonijiet tar-rutina
dwar l-effetti ambjentali, u li jsiru u jigu rrappurtati dawk l-istudji addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega ghall-
investigazzjoni tal-mekkanizmi involuti, u li jigi stmat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

(v) B'mod generali, hafna mid-dejta li ghandha x’taqsam mal-impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira, mehtiega sabiex
jigu awtorizzati I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, trid tkun giet issottomessa u evalwata ghall-approvazzjoni
tal-mikroorganizmuli.

=

Meta d-dejta dwar l-esponiment tkun mehtiega sabiex jigi deciz jekk studju ghandux isir, ghandha tintuza d-
dejta miksuba skont it-Tagsima 9 tal-Parti B ta’ dan 1-Anness.

(vi

Ghall-istima tal-esponiment tal-organizmi jrid jitqies it-taghrif kollu relevanti dwar il-prodott ghall-harsien tal-
pjanti u dwar il-mikroorganizmu. Fejn relevanti ghandhom jintuzaw il-parametri stipulati fdin it-Tagsima. Fejn
jidher mid-dejta disponibbli illi l-prodott ghall-harsien tal-pjanti jkollu effett aktar qawwi mill-mikroorga-
nizmu, id-dejta dwar l-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandha tintuza
ghall-kalkolu tal-effett relevanti/proporzjonijiet tal-esponiment.

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

(vii

10.1. L-effetti fuq l-ghasafar

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi X'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-ghasafar.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Effetti fuq organizmi akkwatici

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrapurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-organizmi akkwatici.

Effetti fuq in-nahal

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi xX’aktarx ma jkunx hemmesponi-
ment tan-nahal.

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi xX’aktarx ma jkunx hemmesponi-
ment ta’ artropodi ohra minbarra n-nahal.

Effetti fuq il-hniex

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-hniex tal-art.

Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x’aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira.

Studji addizzjonali

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ikunux mehtiega studji addizzjonali. Din id-decizjoni trid tqis
it-taghrif disponibbli fdin it-Tagsima u fTaqsimjiet ohra, b’'mod partikolari t-taghrif dwar l-ispecificita tal-mikroor-
ganizmu, u l-esponiment mistenni. Jista” wkoll johrog taghrif utli mill-osservazzjonijiet imwettqa fit-testjijiet tal-

effikacja.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-effetti possibbli fuq l-organizmi li jsehhu b’'mod naturali u fuq dawk li
jigu rrilaxxjati apposta li huma ta’ importanza fl-IPM. B'mod partikolari ghandha titqies il-kumpatibbilta tal-prodott
mal-IPM.

L-istudji addizzjonali jistghu jinkludu studji ulterjuri dwar specijiet addizzjonali, jew studji fuq livell oghla bhall-
istudji fuq l-organizmi maghzula li ma jkunux fil-mira.

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

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-impatt fuq l-ambjent

Ghandhom isiru sommarju u evalwazzjoni tad-dejta kollha relevanti dwar l-impatt ambjentali skont il-gwida
moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li tirrigwarda I-format ta’ dawn is-sommarji u evalwazzjo-
nijiet. Dan ghandu jinkludi stima ddettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji u tal-linji gwida relevanti
evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji li jistghu jinholqu jew li jinholqu ghall-
ambjent u ghall-ispecijiet mhux fil-mira, u jinkludi taghrif dwar il-medda, il-kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-
dejta. B'mod partikolari ghandhom jigu indirizzati I-kwistjonijiet li gejjin:

— it-tbassir tad-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u l-perjodi ta’ Zmien involuti,

— l-identifikazzjoni tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-popolazzjonijiet esposti ghar-riskju, u t-tbassir tal-firxa tal-
esponiment potenzjali,

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega biex tigi evitata jew imminimizzata l-kontaminazzjoni, u ghall-
harsien tal-ispecijiet mhux fil-mira.



