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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 546/2011
tal-10 ta’ Gunju 2011
li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA, (2)  Ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

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-protezzjoni tal-pjanti u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 29(6) u 84 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 Il-principji
uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom ikollhom
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VI ghad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna
t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (3).

Nru 1107/2009 ghalhekk huwa necessarju li jigi adottat
regolament li fih ir-rekwiziti, kif stabbilit fl-Anness VI
ghad-Direttiva 91/414/KEE. Tali regolament ma ghandu
jinkludi l-ebda modifika sostanzjali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti stipulati fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom ikunu dawk
stabbiliti fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffigiali tal-Unjoni
Ewropea.

Huwa 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, I-10 ta’ Gunju 2011.

L 309, 24.11.2009, p. 11.

( GU
() GU L 230, 19.8.1991, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

PRINCIPJI UNIFORMI GHALL-EVALWAZZJONI U L-AWTORIZZAZZJONI TA’ PRODOTTI GHALL-
PROTEZZJONI TAL-PJANTI, KIF STIPULAT FL-ARTIKOLU 29(6) TAR-REGOLAMENT (KE) Nru 1107/2009

PARTI I

Principji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
WERRE]
A. INTRODUZZJONI
B. EVALWAZZJONI
1. Principji generali
2. Principji specifici
2.1.  Effikagja
2.2, In-nuqqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.3.  L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kontrollati
2.4, L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

2.4.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.4.2. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi
2.5.  L-influwenza fuq l-ambjent

2.5.1. Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

2.5.2. L-impatt fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira

2.6.  Metodi analiti¢i

C. TEHID TAD-DECIZJONIJIET

1. Principji generali

2. Principji specifici

21, Effikacja

2.2.  In-nuqgas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.3, L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kkontrollati

2.4, L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

2.4.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.4.2. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi
2.5.  L-influwenza fuq l-ambjent

2.5.1. Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

2.5.2. L-impatt fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira

2.6.  Metodi analitici
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1.1.

INTRODUZZJONI

[l-principji zviluppati fdan l-Anness ghandhom l-ghan li jassiguraw li l-evalwazzjonijiet u d-decizjonijiet fir-
rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, bil-kundizzjoni li jkunu preparazzjonijiet
kimici, iwasslu ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-Artikolu 29(1)(¢) flimkien mal-Artikolu 4(3), 1-
Artikolu 29(1)(f), (g) u (h) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mill-Istati Membri kollha flivell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet u l-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@) — jizguraw li d-dossier moghti jkun skont ir-rekwiziti tal-Anness mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 545/2011 ('), mhux aktar tard mill-finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni ghat-tehid tad-decizjonijiet,
minghajr hsara, fejn rilevanti, ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 33, 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009,

— jizguraw illi d-dejta pprezentata tkun accettabbli fdak li ghandu xjagsam mal-kwantita, il-kwalita, il-
konsistenza u l-affidabilita u tkun suffi¢jenti sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni xierqa tad-dossier,

— jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghaliex ma jkunx forna certa dejta;

=

jikkunsidraw id-dejta dwar is-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tal-Anness mar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 544/2011 (%), sottomessa ghall-finijiet tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u r-rizultati tal-evalwazzjoni ta’ dik id-dejta, minghajr hsara, fejn
rilevanti, ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 33(3), 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

igisu kull informazzjoni teknika u xjentifika ohra rilevanti illi jistghu ragonevolment jippossjedu dwar il-
prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew rigward l-effetti negattivi potenzjali tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, il-komponenti jew ir-residwi tieghu.

®
Ke)

Fejn fil-principji specifici dwar l-evalwazzjoni ssir referenza ghad-dejta tal-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 din ghandha tinftichem bhala d-dejta msemmija fil-punt 2 (b).

Meta d-dejta u l-informazzjoni moghtija jkunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni ghal wiehed
mill-uzi proposti, l-applikazzjonijiet iridu jigu evalwati u trid tittiched decizjoni dwar l-uzu propost.

Billi jgisu l-gustifikazzjonijiet moghtija u bil-benefic¢ju ta’ kwalunkwe kjarifika sussegwenti, 1-Istati Membri
ghandhom jirrifjutaw applikazzjonijiet li fihom in-nuqqasijiet fid-dejta jkunu tali li ma jkunx possibbli li tigi
finalizzata l-evalwazzjoni u li tittiched dec¢izjoni ta’ min joqghod fugha dwar mill-inqas wiehed mill-uzi proposti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-appli-
kanti sabiex isolvu kwalunkwe mistogsija dwar id-dossier u sabiex jidentifikaw kmieni kwalunkwe studju addizz-
jonali li jkun mehtieg ghal evalwazzjoni xierqa tad-dossier, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni
proposta ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew sabiex jimmodifikaw in-natura u l-kompozizzjoni
tieghu sabiex jassiguraw li jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ dan I-Anness jew tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

L-Istati Membri ghandhom jaslu ghal dec¢izjoni ragunata fi zmien 12-il xahar minn meta jircievu dossier tekni-
kament komplet. Dossier teknikament komplet huwa wiehed li jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011.

[I-gudizzji maghmula mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fil-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-
decizjoni jridu jkunu msejsa fuq principji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fuq livell internazzjonali
(per-ezempju, mill-EPPO), u jkunu maghmula bil-benefic¢ju ta’ pariri esperti.

EVALWAZZJONI

Principji generali

Wara li jikkunsidraw l-gharfien xjentifiku u tekniku prezenti, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni

msemmija fil-punt 2 tal-Parti A u b'mod partikolari:

(a) jivvalutaw il-prestazzjoni f'termini tal-effikacja u I-fitotossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull
uzu li ghalih tigi mitluba l-awtorizzazzjoni; u

(b) jidentifikaw il-perikli li jinholqu, jivvalutaw is-sinifikat taghhom u jaghmlu gudizzju dwar il-perikli probabbli
ghall-bniedem, l-annimali jew l-ambjent.

() Ara pagna 67 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
() Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Skont it-termini tal-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) ru 1107/2009, li fost l-ohrajn jispecifika li I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet normali kollha li fihom jista’ jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u l-konsegwenzi tal-uzu tieghu, 1-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-evalwazzjonijiet imwettqa jqisu 1-
kundizzjonijiet pratti¢i proposti tal-uzu u b'mod partikolari l-iskop tal-uzu, id-doza, il-mod, il-frekwenza u 1-
iskeda tal-applikazzjonijiet, u n-natura u l-kompozizzjoni tal-preparazzjoni. Kull fejn ikun possibbli, 1-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw ukoll il-principji tal-kontroll integrat.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet sottomessi, 1-Istati Membri ghandhom igisu l-kundizzjonijiet agrikoli, is-
sahha tal-pjanti jew tal-ambjent (inkluza l-klima) fiz-zoni fejn jintuzaw.

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu l-elementi possibbli ta’ incer-
tezza fit-taghrif miksub matul l-evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat illi l-possibbilta li ma jinstabux l-effetti negattivi
jew li l-importanza taghhom tigi sottovalutata tigi mnaqqsa ghal minimu. Il-process tat-tehid tad-decizjonijiet
ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati l-punti kritici tad-decizjoni jew tal-punti ta’ dejta li minhabba fihom
l-incertezzi jistghu jwasslu ghal klassifika falza tar-riskju.

L-ewwel evalwazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq l-ahjar dejta disponibbli jew fuq stimi li jirriflettu I-kundizz-
jonijiet realistici tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Dan ghandu jigi segwit minn ripetizzjoni tal-evalwazzjoni, li tgis l-incertezzi potenzjali fid-dejta kritika u ta’ firxa
ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu illi X'aktarx jigru u li jirrizultaw fmetodu realistiku tal-aghar kaz, sabiex jigi stabbilit
jekk huwiex possibbli illi l-evalwazzjoni inizjali setghet kienet differenti b'mod sinifikanti.

Meta I-principji specifici fit-Tagsima 2 jipprovdu ghall-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolazzjoni fl-evalwazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawn il-mudelli ghandhom:

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

— jigu sottomessi ghall-analizi kif imsemmi B, punt 1.4,
— jigu validati b'mod affidabbli fc¢irkustanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

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

jitgiesu biss dawk illi jkunu rilevanti ghall-kriterju propost.

Principji specifici

Ghall-evalwazzjoni tad-dejta u l-informazzjoni pprezentata bappogg ghall-applikazzjonijiet, u minghajr pregu-
dizzju ghall-princ¢ipji generali tat-Tagsima 1, l-Istati Membri ghandhom jimplimentaw il-principji li gejjin.
Effikacja

Meta l-uzu propost jirrigwarda l-kontroll fuq jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw il-possibbilta illi dan l-organizmu jista’ jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u
tal-ambjent (inkluza I-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

Meta l-uzu propost jirrigwarda effett differenti mill-kontroll fuq jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati
Membri ghandhom jevalwaw jekk jistghux jinqalghu telf jew inkonvenjenza fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti jew tal-ambjent (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost kieku ma jkunx intuza I-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-dejta tal-effikacja dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat
fl-Anness mar-Regolament UE) Nru 545/2011 billi jqisu I-livell ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett mixtieq u billi
jqisu l-kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhal:

— l-ghazla tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-varjeta mnissla bil-kultivazzjoni,
— il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi dawk klimatici),
— il-prezenza u d-densita tal-organizmu li jgib il-hsara,

— l-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’ u tal-organizmu,
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— l-ammont uzat tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— jekk ikun mehtieg fuq it-tikketta, l-ammont ta’ awziljarju mizjud,
— il-frekwenza u z-zmien tal-applikazzjonijiet,

— it-tip ta’ taghmir uzat fl-applikazzjoni.

2.1.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ffirxa ta’ kundizzjo-
nijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) li x'aktarx jiltaqghu maghhom fil-prattika fizzona
tal-uzu propost u b'mod partikolari

(i) il-livell, il-konsistenza u t-tul tal-effett imfittex fir-rigward tad-doza meta mqabbla ma’ prodott jew prodotti
xierqa ta’ referenza u ma’ kontroll minghajr trattament;

(i) fejn rilevanti, l-effett fuq il-produzzjoni jew it-tnaqgis tat-telf waqt il-hazna, ftermini ta’ kwantita ufjew
kwalita, paragunati ma’ prodott jew prodotti xierqa ta’ referenza u ma’ kontroll minghajr trattament.

Meta ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sabiex jistabbilixxu jekk ikunx hemm benefic¢ju konsistenti u li jista’ jigi
definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

2.1.5.  Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu
l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti 2.1.1 sa 2.1.4 dwar it-taghrif moghti ghat-tahlita tat-tank.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

2.2. In-nugqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.2.1.  L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti hziena fuq il-wic¢ tar-raba’ trattat wara l-uzu tal-prodott

ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu meta mqabbel, fejn rilevanti, ma’ prodott jew
prodotti xierqa ta’ referenza, fejn ikunu jezistu, ufjew kontroll mhux ittrattat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:
(i) id-dejta dwar l-effikacja stipulata fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhalma huma n-natura tal-preparazz-
joni, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni, in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet;

(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar is-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru
544/2011, inkluz il-mod tal-azzjoni, il-pressjoni tal-fwar, il-volatilita u s-solubilita fl-ilma;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) in-natura, il-frekwenza, il-livell u t-tul tal-effetti fitotossici osservati u I-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici) illi jaffettwawhom;

(i) id-differenza bejn il-varjanti principali mnissla bil-kultivazzjoni (kultivarjanti) rigward is-sensittivita
taghhom ghall-fitotossici;

(iii) il-parti tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti fejn kienu osservati l-effetti fitotossici;

(iv) l-impatt negattiv fuq il-produzzjoni tal-wicc tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti ftermini ta’
kwantita ufjew kwalita;

(v) l-impatt negattiv fuq il-pjanti trattati jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir,
ftermini ta’ vijabbilta, germinazzjoni, nibta, trobbija tal-gheruq u twaqqif;

(vi) fir-rigward tal-prodotti volatili, l-impatt negattiv fuq ucuh tar-raba’ kontigwi.
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2.2.2.  Meta d-dejta disponibbli tindika li s-sustanza attiva jew metaboliti, prodotti tad-degradazzjoni jew ta’ reazzjoni
jibqghu prezenti fil-hamrija ufjew gewwa jew fuq sustanzi tal-pjanti fi kwantitajiet sinifikanti wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw
il-livell ta" effetti negattivi fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti. Din l-evalwazzjoni ghandha titwettaq kif specifikat fil-
punt 2.2.1.

2.2.3.  Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-evalwazzjoni kif specifikata fil-punt 2.1.1
ghandha titwettaq fir-rigward tat-taghrif moghti ghat-tahlita tat-tank.

2.3.  L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jrid jigi kkontrollat

Meta l-uzu propost tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu l-ghan li jezercita effett fuq annimali bis-sinsla,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li bih jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq l-imgiba u
s-sahha tal-annimali fil-mira; meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol l-annimal fil-mira, huma ghandhom
jevalwaw il-hin i jiehu l-annimal biex imut u l-kundizzjonijiet li fihom issehh il-mewt.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif kollu rilevanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazz-
joni tieghu, inkluzi l-istudji tossikologic¢i u tal-metabolizmu;

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011, inkluzi l-istudji tossikologici u d-dejta dwar l-effikacja.

2.4.  L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

24.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizulta mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.4.1.1. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-espozizzjoni tal-operatur ghas-sustanza attiva u/jew ghal komposti tossi-
kologici rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li x'aktarx tigri minhabba l-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu (fosthom b'mod partikolari d-doza, il-metodu tal-applikazzjoni u l-kundizzjonijiet klimatici) billi preferib-
bilment tintuza dejta realistika dwar l-espozizzjoni u, jekk din id-dejta ma tkunx disponibbli, mudell xieraq ta’
kalkolu vvalidat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) l-istudji tossikologi¢i u tal-metabolizmu kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u

r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom fosthom il-livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur (AOEL). II-
livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur huwa l-ammont massimu ta’ sustanza attiva illi l-operatur
jista’ jkun espost ghaliha minghajr effetti negattivi ghal sahhtu. L-AOEL huwa espress bhala milligrammi
tal-kimika ghal kull kilogramm ta’ toqol tal-gisem tal-operatur. L-AOEL huwa bbazat fuq l-oghla livell li
fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv fit-testijiet li jsiru fuq l-ispeci l-aktar sensittiva tal-annimal
rilevanti jew, jekk tkun disponibbli dejta xierga, fuq il-bniedem;

(iii) l-istudji tossikologici stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 inkluz fejn xieraq, l-istudji

(iv,

tal-assorbiment dermali;

taghrif iehor rilevanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 bhal:

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— in-natura tal-preparazzjoni,

— id-dags, id-disinn u t-tip ta’ imballagg,

— il-gasam tal-uzu u n-natura tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti fil-mira,

— il-metodu tal-applikazzjoni fosthom t-tqandil bl-idejn, it-taghbija u t-tahlita tal-prodott,
— il-mizuri rakkomandati ghat-tnaqqis tal-espozizzjoni,

— rakkomandazzjonijiet dwar ilbies protettiv,
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— ir-rata massima tal-applikazzjoni,
— il-volum minimu tal-applikazzjoni bil-bexx iddikjarat fuq it-tikketta,
— in-numru u Z-zmien tal-applikazzjonijiet;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-applikazzjoni propost
ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif ukoll ghat-tipi u d-dagsijiet differenti tal-kontenituri li
jintuzaw, filwaqt 1i jitqies it-tahlit, l-operazzjonijiet tat-taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, it-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif relatat man-natura u l-karatteristici tal-ippakkjar propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— it-tip ta’ ppakkjar,

— il-qisien tieghu u kemm jesa’ (il-kapacita),
— id-dags tal-fetha,

— it-tip ta’ ghelug,

— is-sahha tieghu, kemm jissigilla ruhu sewwa kontra t-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghat-trasport u l-imma-
niggjar normali,

— ir-rezistenza tieghu ghall-kontenut u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u tat-taghmir protettiv propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— kemm jinkisbu malajr u kemm huma xierqa,
— kemm jintlibsu malajr billi jitgiesu l-pressjoni fizika u I-kundizzjonijiet klimatici.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbiltd ta’ espozizzjoni ta’ bnedmin ohra (nies ta’ madwar jew
haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti) jew annimali ohra ghas-sustanza
attiva ufjew ghal komposti ohra tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti minhabba 1-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) l-istudji tossikologici u tal-metabolizmu dwar is-sustanzi attivi kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom, inkluz il-livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur;

(i) l-istudji tossikologici stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 inkluz fejn xieraq l-istudji tal-
assorbiment dermali;

(iii) taghrif ichor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011 bhal:

— il-perjodi taz-zmien ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien mehtiega bhala stennija jew prekawzjonijiet
ohra sabiex jipprotegu I-bniedem u lill-annimali,

— il-metodi tal-applikazzjoni, b'mod partikolari l-bexx,

— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum massimu tal-applikazzjoni bil-bexx,

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— l-eccess li jibqa' fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti wara t-trattament,

— iktar attivitajiet li minhabba fihom il-haddiema jisfaw esposti.
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L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni specifika dwar it-tossikologija kif stipulat fl-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u b'mod partikolari:

— il-kalkolu tal-konsum accettabli fil-gurnata (ADI),

— l-identifikazzjoni tal-metaboliti, tal-prodotti tad-degradazzjoni u tal-prodotti mir-reazzjoni fil-pjanti jew
prodotti mill-pjanti trattati,

— l-imgiba tar-residwi tas-sustanza attiva u l-metaboliti taghha mill-waqt tal-applikazzjoni sal-hsad, jew fil-kaz
ta’ uzi wara l-hsad, sakemm il-prodotti mill-pjanti mahzuna jitghabbew ghal barra.

Qabel ma jigu evalwati Ilivelli tar-residwi fil-provi rapportati jew fi prodotti ta’ origini mill-annimali, I-Istati
Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif 1i gej:

— id-dejta dwar il-prattika agrikola tajba proposta, fosthom id-dejta dwar l-applikazzjoni kif stipulat fl-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u l-intervalli proposti ta” qabel il-hsad ghall-uzi previsti, jew il-perjodi ta’
zamma jew hazna, fil-kaz ta’ uzi wara l-hsad,

— in-natura tal-preparazzjoni,
— il-metodi analiti¢i u d-definizzjoni tar-residwi.

Fuq il-bazi ta’ mudelli statisti¢i xierqa, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’ residwi osservati fil-provi
rappurtati. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull wiched mill-uzi proposti u ghandha tgis:

(i) il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(i) it-taghrif specifiku dwar ir-residwi gewwa jew fuq il-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, l-ikel u I-ghalf kif
stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u d-distribuzzjoni tar-residwi bejn partijiet li jittieklu
u dawk li ma jittiklux;

(iii) it-taghrif specifiku dwar ir-residwi gewwa jew fuq il-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, l-ikel u I-ghalf kif
stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(iv) il-possibbiltajict realistici tal-estrapolazzjoni ta’ dejta minn wice ghall-ichor.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli tar-residwi osservati fi prodotti li joriginaw mill-annimali, billi jgisu
t-taghrif stipulat fil-punt 8.4 tal-Parti A tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-residwi li jirrizultaw
minn uzi ohra.

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu stima tal-espozizzjoni potenzjali tal-konsumaturi permezz tad-dieta u, fejn
rilevanti, manjieri ohra ta’ espozizzjoni, billi juzaw mudell xieraq ta’ kalkolazzjoni. Din l-evalwazzjoni ghandha
tikkunsidra, fejn ikun rilevanti, sorsi ohra ta’ informazzjoni bhalma huma uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jaghmlu stima tal-espozizzjoni tal-annimali, billi jqisu I-livelli ta’ residwi
osservati fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti trattati mahsuba sabiex jinghataw bhala ghalf lill-annimali.

L-influwenza fuq l-ambjent
Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

Fl-evalwazzjoni tad-destin u kif jinfirex il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent, l-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw l-aspetti kollha tal-ambjent, inkluzi 1-bijoti, u b'mod partikolari dawn li gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq il-hamrija fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw ir-rata u r-rotta
ta’ degradazzjoni fil-hamrija, il-mobilita fil-hamrija u I-bidla fil-koncentrazzjoni (li tista’ titnehha u li ma tistax
titnehha) (") tas-sustanza attiva u tal-metaboliti rilevanti, il-prodotti tad-degradazzjoni u ta’ reazzjoni li tista’ tkun
mistennija fil-hamrija fiz-zona tal-uzu previst wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu.

(") Ir-residwi li ma jistghux jitnehhew (xi drabi msejha residwi “mwahhlin” jew “mhux imnehhija”) fil-pjanti u l-hamrija huma definiti bhala

speci kimici li joriginaw minn pesticidi uzati skont prattika agrikola tajba i ma jistghux jitnehhew b'metodi li ma jibdlux b'mod
sinifikanti n-natura kimika ta’ dawn ir-residwi. Dawn ir-residwi li ma jistghux jitnehhew mhumiex ikkunsidrati li jinkludu frammenti
permezz tal-moghdijiet metabolici li jwasslu ghal prodotti naturali.
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Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— il-kostant tad-disso¢jazzjoni,

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura kimika;
(iii) it-taghrif kollu dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)

Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq I-ilma ta’ taht l-art
fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’
metodu xieraq ta’ kalkolazzjoni validat fil-livell tal-UE, il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva u tal-metaboliti,
il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-zona tal-uzu
propost wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Sakemm ma jkunx hemm mudell ta’ kalkolazzjoni tal-UE validat, I-Istati Membri ghandhom jibbazaw l-evalwazz-
joni taghhom b'mod partikolari fuq ir-rizultati tal-istudji tal-mobilita u l-persistenza fil-hamrija kif stipulat fl-
Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-Regolament (UE) Nru 545/2011.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 5442011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(ii

taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— il-kostanti tad-dissoc¢jazzjoni;

(iii) it-taghrif kollu dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)

Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi;
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(v) fejn rilevanti, dejta dwar id-dissipazzjoni fosthom it-trasformazzjoni u r-rata ta’ assorbiment fiz-zona satu-
rata;

(vi) fejn rilevanti, dejta dwar il-proceduri ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament tieghu fil-qasam tal-
uzu previst;

(vii) fejn rilevanti, id-dejta tas-sorveljanza dwar il-prezenza jew in-nuqqas tas-sustanza attiva u l-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni rilevanti fl-ilma ta’ taht l-art bhala rizultat ta’ uzu precedenti ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi; din
id-dejta dwar is-sorveljanza ghandha tigi interpretata b’'mod xjentifiku konsistenti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jmiss l-ilma tal-wic¢ fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’
metodu xieraq ta’ kalkolazzjoni validat fil-livell tal-UE, il-koncentrazzjoni mbassra fuq perjodu qasir u twil tas-
sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma tal-
wicc fiz-zona tal-uzu previst wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti
tal-uzu.

Jekk m’hemmx mudell ta’ kalkolazzjoni tal-UE validat, 1-Istati Membri ghandhom jibbazaw l-evalwazzjoni
taghhom spec¢jalment fuq ir-rizultati tal-istudji tal-mobilita u l-persistenza fil-hamrija u t-taghrif dwar l-iskol u
I-moviment tal-kurrent kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u ghar-Regolament (UE)
Nru 545/2011.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra wkoll l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

A
=
[=H

taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— il-kostanti tad-disso¢jazzjoni;

it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

(iii

(iv,

ir-rotot possibbli ta’ espozizzjoni:
— kif jimxi,

— kif joskula,

— bexx zejjed,

— l-izvujtar permezz ta’ katusi,
— lissija,

— depozitu fl-arja;

(v) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst li jkun
fihom I-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(vi) fejn rilevanti, dejta dwar il-proceduri ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament tieghu fiz-zona tal-uzu
previst.
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2.5.1.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta illi I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi mxerred fl-arja fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jaghmlu l-ahjar stima
possibbli, billi fejn ikun hemm bzonn juzaw mudell xieraq validat ta’ kalkolazzjoni, il-konc¢entrazzjoni tas-
sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu mistennija
fl-arja wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija, fl-ilma u fl-arja kif stipulat fl-Anness mar-Regola-
ment (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-pressjoni tal-fwar,
— is-solubilita fl-ilma,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— id-degradazzjoni fotokimika fl-ilma u fl-arja u l-identita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura
kimika,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma;

(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fl-arja.

2.5.1.5. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti u l-imballagg tieghu.

2.52. L-impatt fuq l-ispec¢i li mhumiex fil-mira

Meta jkunu qeghdin jikkalkolaw il-proporzjonijiet ta’ tossicita/espozizzjoni, l-Istati Membri ghandhom igisu I-
iktar organizmu sensittiv rilevanti uzat fit-testijiet.

2.5.2.1. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-ghasafar u annimali ohra terrestri bis-sinsla
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta,
huma ghandhom jevalwaw il-livell tar-riskju fuq perjodu qasir u twil li ghandu jkun mistenni ghal dawn I-
organizmi, inkluza r-riproduzzjoni taghhom, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu.

() Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku relatat mal-istudji tossikologi¢i dwar il-mammiferi u mal-effetti fuq 1-ghasafar u
vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, inkluzi l-effetti fuq ir-riproduzzjoni, u taghrif iehor rilevanti
dwar is-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-eval-
wazzjoni taghhom;

(ii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar l-effetti fuq I-ghasafar u vertebrati ohra mhux fil-mira;

(iii) fejn rilevanti, uzu ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) id-destin u t-tixrid, inkluzi l-persistenza u l-bijokoncentrazzjoni, tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, il-
bidla tal-istruttura kimika u l-prodotti mir-reazzjoni fid-diversi partijiet tal-ambjent wara l-applikazzjoni
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(i) l-espozizzjoni stmata tal-ispeci li x'aktarx ikunu esposti fil-waqt tal-applikazzjoni jew matul il-perjodu li
matulu jkunu prezenti residwi, filwaqt li jitqiesu r-rotot kollha ta’ espozizzjoni bhalma huma l-ingestjoni
tal-prodott formulat jew tal-ikel trattat, il-htif minn annimali predaturi ta” annimali bis-sinsla, l-ghajxien
fuq priza bis-sinsla, il-kuntatt permezz ta’ bexx Zejjed jew ma’ vegetazzjoni trattata;
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(iii) kalkolu tal-proporzjon akut tat-tossicita/espozizzjoni, fuq perjodu qasir, u fejn mehtieg fit-tul. ll-propor-
zjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni huma definiti rispettivament bhala I-kwozjent ta’ LDsy, LCsq jew effetti
mhux osservabbli tal-koncentrazzjoni (NOEC) espressi fuq il-bazi tas-sustanza attiva u l-espozizzjoni
stmata espressi fmg/kg ta’ piz tal-gisem.

2.5.2.2. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-espozizzjoni ta’ organizmi akkwatici ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jevalwaw il-livell ta’ riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghall-organizmi
akkwatici wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

i) it-taghrif specifiku relatat mal-effetti fuq l-organizmi akkwatici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
g P q g p g
(UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— il-volatilita,
— il-KOC,
— il-bijodegradazzjoni fis-sistemi akkwatic¢i u b'mod partikolari il-bijodegradabilita lesta,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-dentita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura
kimika;
(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011 u b'mod partikolari l-effetti dwar l-organizmi akkwatici;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) id-destin u d-distribuzzjoni tar-residwi tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-bdil fl-istruttura kimika u
tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-ilma, fis-sediment jew fil-hut;

(i) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita akuta/espozizzjoni ghall-hut u d-Daphnia. Dan il-proporzjon huwa
definit bhala l-kwozjent ta’ LCs, jew ECs, akuti rispettivament u l-koncentrazzjoni ambjentali mbassra
fuq perjodu qasir;

(iii) kalkolu tat-tkabbir tal-alka fi proporzjon ta’ inibizzjoni/espozizzjoni mal-alka. Dan il-proporzjon huwa
definit bhala l-kwozjent tal-ECsq u l-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fuq perjodu qasir;

(iv) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ghall-hut u d-Daphnia. Il-proporzjon
tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul huwa definit bhala 1-kwozjent tan-NOEC u l-kon¢entrazzjoni
ambjentali mbassra fuq perjodu fit-tul;

(v) fejn rilevanti, il-bijokoncentrazzjoni fil-hut u l-espozizzjoni possibbli tal-predaturi tal-hut, inkluz il-
bniedem;

(vi) jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi applikat direttament fuq l-ilma tal-wice, l-effett fuq il-bidla
tal-kwalita tal-ilma tal-wic¢, bhalma huma l-pH u tal-ossigenu mahlul flikwidu.
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2.5.2.3. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-espozizzjoni tan-nahal tal-ghasel ghall-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jevalwaw ir-riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu jigi mistenni ghan-nahal tal-ghasal wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

(@) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 5442011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffigjent tal-firda oktanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insett);
(iti) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011, inkluza t-tossicita ghan-nahal tal-ghasel;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-qasam tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) il-proporzjon bejn ir-rata massima ta’ applikazzjoni espressa fi grammi ta’ sustanza attiva ghal kull ettaru
u l-kuntatt u -LDs, orali espress fug ta’ sustanza attiva ghal kull nahla (kwozjenti tal-periklu) u fejn
mehtiega l-persistenza tar-residwi gewwa jew, fejn rilevanti, fil-pjanti trattati;

(i) fejn rilevanti, l-effetti fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal tal-ghasel, is-sopravivenza u 1-
izvilupp tal-kolonji wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu.

2.5.2.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta” espozizzjoni ta’ artropodi ohra ta’ gid ghajr in-nahal tal-
ghasel ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-
possibbilta, huma ghandhom jivvalutaw l-effetti letali u subletali li ghandhom ikunu mistennija fuq dawn I-
organizmi u t-tnaqqis fl-attivita taghhom wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjo-
nijiet proposti tal-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel u artropodi ohra ta’ benefic¢ju kif stipulat fl-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

=
=
=

taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insett);

=

it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011 bhal:

(i

— l-effetti fuq artropodi ohra ta’ gid ghajr in-nahal tal-ghasel,

— it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel,



L 155/140 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 11.6.2011

— id-dejta disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju,
— ir-rata massima tal-applikazzjoni,
— in-numru massimu u l-iskeda tal-applikazzjonijiet;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva u li joholqu l-istess residwi.

2.5.2.5. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-hniex tal-art u makroorganizmi ohra tal-
hamrija li mhumiex fil-mira, ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk
tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-livell ta’ riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu
jkun mistenni ghal dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku relatat mat-tossicita tas-sustanza attiva ghall-hniex u ghal makroorganizmi ohra tal-
hamrija li mhumiex fil-mira kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,
— il-Kd ghall-assorbiment,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— id-DT5q u d-DTgq ghad-degradazzjoni fil-hamrija;
(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011, inkluzi l-effetti fuq il-hniex u makroorganizmi ohra tal-hamrija li mhumiex fil-mira;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:
(i) l-effetti letali u subletali,
(i) il-koncentrazzjoni ambjentali prevista fil-bidu u fit-tul,

(iii) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita akuta/espozizzjoni (definit bhala I-kwozjent ta’ LCsy u I-koncentrazz-
joni prevista fil-bidu fl-ambjent) u l-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul (definit bhala
l-kwozjent EMOK u l-koncentrazzjoni ambjentali prevista fit-tul),

(iv) fejn rilevanti, il-bjjokoncentrazzjoni u l-persistenza tar-residwi fil-hniex tal-art.

2.5.2.6. Meta l-evalwazzjoni mwettqa skont il-punt 2.5.1.1. ma teskludix il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jilhaq il-hamrija fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-impatt fuq 1-
attivitd mikrobika bhalma huma l-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu u tal-karbonju fil-hamrija wara 1-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.
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Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar is-sustanza attiva, inkluz it-taghrif specifiku relatat mal-effetti fuq il-mikroor-
ganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u 1-
rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluzi l-effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira;

(iii) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(iv) it-taghrif kollu disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju.

Metodi analitici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢ci proposti ghall-finijiet ta” kontroll u monitoragg wara r-
registrazzjoni, sabiex jistabbilixxu:

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

in-natura u l-kwatita tas-sustanza/i attivafi fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u, fejn jixraq, kull impurita u
koformulanti li huma tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni taghha;

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u b'mod parti-
kolari:

— l-importanza tal-interferenzi,

— il-precizjoni tal-metodi proposti (il-kapacita ta’ ripetizzjoni gewwa l-laboratorji u I-kapacita ta’ riproduzz-
joni bejn il-laboratorji);

(iii) il-limitu safejn jistghu jigu mikxufa u stabbiliti I-metodi proposti ghall-impuritajiet.
Ghall-analizi tar-residwi:

ir-residwi tas-sustanza attiva, il-metaboliti, il-prodotti tal-bdil fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni li jirrizultaw
mill-uzi awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u li huma ta’ importanza tossikologika, ekotossiko-
logika jew ambjentali.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni taghha;

(ii) id-dejta dwar il-metodi analiti¢i kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u b'mod parti-
kolari:

— il-precizjoni tal-metodi proposti (il-kapacita ta’ repetizzjoni gewwa l-laboratorji u l-kapacita ta’ ripro-
duzzjoni bejn il-laboratorji),

— ir-rata ta’ rkupru tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;
(ifi) il-limitu tal-kxif tal-metodi proposti;

(iv) il-limitu ta’ stabbiliment tal-metodi proposti.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Proprietajiet fizici u kimici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kontenut attwali tas-sustanza attiva tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
u l-istabbilita taghha waqt il-hazna.

partikolari:

— meta tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO (I-Organizzazzjoni ghall-Tkel u I-Agrikultura tan-Nazzjonijiet Uniti),

formulazzjoni kif imsemmija fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-i specifikazzjonijiet tal-FAO u tad-WHO
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-proprjetajiet fizici u kimici tas-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

Regolament (UE) Nru 545/2011.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank,
ghandha tigi evalwata I-kompatibbilta fizika u kimika tal-prodotti fit-tahlita.

TEHID TAD-DECIZJONIJIET
Prin¢ipji generali
Fejn ikun xieraq, I-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq l-awtorizzazzjonijiet

li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-mizuri jridu jintghazlu fuq il-bazi ta’, u jridu jkunu xierqa skont, in-
natura u I-firxa tal-vantaggi mistennija u r-riskji li xX'aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, fejn ikun mehtieg, id-decizjonijiet li jittiehdu fir-rigward tal-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet igisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza I-klima) fiz-Zoni tal-
uzu previst. Konsiderazzjonijiet bhal dawn jistghu jwasslu ghal kundizzjonijiet u restrizzjonijiet specifici tal-uzu,
u fejn ikun mehtieg, sabiex tinghata awtorizzazzjoni ghal xi zoni izda mhux ohrajn fi hdan I-Istat Membru
inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-ammonti awtorizzati, ftermini ta’ rati u numru ta’ applikazzjonijiet,
ikunu I-minimu necessarju sabiex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta ammonti oghla ma jwasslux ghal riskji mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-ammonti awtorizzati jridu jigu diffe-
renzjati skont, u jkunu adattati ghall-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (fosthom il-
klima) fid-diversi Zoni li ghalihom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu, ir-rati u n-numru ta’ applikazzjonijiet
ma jistghux joholqu effetti mhux mixtieqa bhalma hu l-izvilupp tar-rezistenza.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi d-decizjonijiet jirrispettaw il-principji ta’ kontroll integrat jekk il-prodott
ikun mahsub biex jintuza fkundizzjonijiet meta dawn il-principji jkunu ta’ min jogghod fughom.

Billi l-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq dejta li tirrigwarda numru limitat ta’ speci rapprezentattivi, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw illi l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul
fuq l-abbundanza u d-diversita tal-ispeci li mhumiex fil-mira.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li t-tikketta tal-prodott:
— tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 547/2011 ('),

— tinkludi wkoll l-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-utenti li hija mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
protezzjoni tal-haddiema,

— tispecifika b'mod partikolari l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet illi bihom il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista’ jew ma jistax jintuza kif imsemmi fil-punti 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 u 1.5 iktar "il fuq.

(1) Ara pagna 176 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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1.7.

1.8.

1.9.

L-awtorizzazzjoni ghandha ssemmi d-dettalji indikati fid-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (!) u fir-Regolament (UE) Nru 547/2011.

Qabel ma johorgu l-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@)

(b)

jassiguraw li I-imballagg propost ikun skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 1999/45/KE;

jassiguraw li:

— il-proceduri ghall-qerda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-proceduri ghan-newtralizzazzjoni tal-effetti negattivi tal-prodott jekk accidentalment jinxtered, u

— il-proceduri ghad-dekontaminazzjoni u l-qerda tal-imballagg,

ikunu skont id-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunux issodisfati r-rekwiziti kollha msemmija fit-
Taqsima 2. Madankollu:

(@)

meta wiched jew aktar mir-rekwiziti specifici ghat-tehid tad-decizjonijiet li hemm imsemmija fil-punti 2.1,
2.2, 2.3 jew 2.7 ma jigux issodisfati b'mod shih, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss meta
l-vantaggi tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jkunu akbar
mill-effetti negattivi possibbli tal-uzu tieghu. Kull restrizzjoni dwar l-uzu tal-prodott li ghandha x’tagsam
man-nuqqas ta’ konformita ma’ xi whud mir-rekwiziti msemmija iktar 'il fuq trid tissemma fuq it-tikketta, u
n-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti msemmija fil-punt 2.7 ma jridx jikkomprometti l-uzu xieraq tal-
prodott. Dawn il-vantaggi jistghu jkunu ftermini ta:

— vantaggi ghal u kompatibbilta mal-mizuri ta’ kontroll integrat jew tal-biedja organika,

— li jiffacilitaw l-istrategiji sabiex inaqqsu r-riskju ta’ zvilupp tar-rezistenza,

— il-htiega ghal diversita akbar fit-tipi ta’ sustanzi attivi jew fil-modi bijokimici ta’ azzjoni, ez. ghall-uzu fi
strategiji sabiex tigi evitata bidla mghaggla tal-istruttura kimika fil-hamrija,

— riskju mnaqqas ghall-haddiema u ghall-konsumaturi,

— kontaminazzjoni mnaqgsa tal-ambjent u impatt imnaqgas fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira;

meta |-kriterji msemmija fil-punt 2.6 ma jigux issodisfati kompletament minhabba limitazzjonijiet fix-xjenza
u t-teknologija analitika prezenti, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal Zmien limitat jekk il-metodi sotto-
messi jirrizultaw adegwati ghall-iskopijiet mahsuba. Fdan il-kaz l-applikant ghandu jinghata limitu taz-zmien
li fih irid jizviluppa u jissottometti metodi analitici li jkunu skont dawk il-kriterji. L-awtorizzazzjoni ghandha
tigi riveduta malli jiskadi l-limitu taz-zmien moghti lill-applikant;

fejn ir-riproducibilita tal-metodi analitici pprezentati msemmija fil-punt 2.6 tkun giet ivverifikata fzewg
laboratorji biss, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal sena wahda sabiex l-applikant ikun jista’ juri
r-riproducibilita ta’ dawk il-metodi skont il-kriterji magbula.

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat skont ir-rekwiziti stipulati fdan I-Anness, l-Istati Membri jistghu, bis-sahha
tal-Artikolu 44 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009:

(@)

(b)

jiddefinixxu, fejn possibbli, b’kooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, il-mizuri sabiex itejbu l-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ufjew

jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri sabiex inaqgsu aktar l-espozizzjoni
illi jista’ jkun hemm matul u wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

() GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-applikanti b’kull mizura identifikata skont (a) u (b) u ghandhom jistiednu
lill-applikanti sabiex jipprovdu d-dejta u t-taghrif supplimentari kollha mehtiega sabiex juru l-prestazzjoni jew ir-
riskji potenzjali fil-kundizzjonijiet mibdula.

Principji specifici

[l-principji specifici ghandhom japplikaw bla hsara ghall-principji generali msemmija fit-Tagsima 1.

Effikacja

Fejn l-uzi proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’ jew protezzjoni kontra organizmi li ma
jkunux ikkunsidrati ta’ hsara fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba jew ta’ evidenza xjentifika fkundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) normali fiz-zoni tal-uzu propost jew fejn l-effetti
intenzjonati l-ohra ma jkunux ikkunsidrati bhala ta’ benefic¢ju fdawk il-kundizzjonijiet, ma ghandhiex tinghata
awtorizzazzjoni ghal dawk l-uzi.

Il-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-kontroll jew tal-protezjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba jistghu jkunu
jixbhu lil dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq
ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera illi jaghti beneficcju xieraq ftermini tal-livell, il-
konsistenza u t-tul taz-zmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba fil-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rizultat tal-produzzjoni meta l-prodott jintuza u t-tnaqqis tat-telf fil-hazna jridu jixbhu
kwantitattivament ufjew kwalitattivament lil dawk li johorgu mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma
jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera li jaghti bene-
ficcju konsistenti u definit kwantitattivament ufjew kwalitattivament ftermini tar-rizultat mill-produzzjoni u t-
tnaqgis tat-telf fil-hazna fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-
uzu propost.

Il-konkluzjonijiet dwar il-prestazzjoni tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni kollha tal-Istat Membru li fih
tkun se tigi awtorizzata, u jridu jghoddu ghall-kundizzjonijiet kollha li fihom ikun propost l-uzu taghha, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika li 1-preparazzjoni hija mahsuba ghall-uzu fcerti ¢irkustanzi specifikati (ez.
infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew kundizzjonijiet partikolari ta’ tkabbir).

ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkon-
forma mal-prin¢ipji msemmija fil-punti 2.1.1 sa 2.1.4.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’
prodotti specifici ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, I-Istati Membri ma ghandhomx
jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet sakemm ma jkunux gustifikati.

In-nuqqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti

Ma jridx ikun hemm effetti fitotossici rilevanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati ghajr meta t-tikketta
proposta tindika limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

M’ghandux ikun hemm nuqqas fil-produzzjoni fil-hsad minhabba effetti fitotossici taht dak li jista’ jigi miksub
minghajr l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghajr jekk dan it-tnaqgis jigi kkumpensat b’vantaggi ohra
bhalma huwa t-titjib fil-kwalita tal-pjanti jew prodotti mill-pjanti trattati.

M’ghandux ikun hemm effetti hziena mhux accettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati,
hlief fil-kaz ta’ effetti hziena fuq l-ipprocessar fejn il-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw 1i 1-
preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata fuq ucuh tar-raba’ li se jintuzaw ghal skopijiet ta’ pprocessar.

M'ghandux ikun hemm effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li
jintuzaw ghat-tkattir jew ghar-riproduzzjoni, bhalma huma l-effetti fuq il-vijabilita, il-germinazzjoni, in-nibta,
it-tkabbir tal-gheruq u t-twaqgif, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazz-
joni ma ghandhiex tigi applikata ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir jew
ghar-riproduzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ li jigu wara, hlief meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw li wcuh tar-raba’ partikolari, li jkunu se jigu affettwati, ma ghandhomx
jitkabbru wara l-wicc trattat.
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2.2.6.

2.3.

2.4.
2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

®)

Ma jrid ikun hemm I-ebda impatt mhux accettabbli fuq ucuh tar-raba’ girien, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti
fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata meta jkun hemm ucuh tar-raba’
partikolari u sensittivi li jmissu mal-wicc.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti sabiex il-preparazzjoni tintuza ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljarji, bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikkonforma mal-prin¢ipji
msemmija fil-punti 2.2.1 sa 2.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm prattici kif ukoll effettivi
sabiex ikunu jistghu jigu applikati bil-kumdita hekk li jizguraw it-tnehhija ta’ trac¢i tar-residwi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jistghu sussegwentement jaghmlu I-hsara.

L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kontrollati

Awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mahsub sabiex jelimina annimali bis-sinsla ghandha
tinghata biss meta:

— il-mewt tigi fl-istess waqt mat-telf tas-sensi, jew

— il-mewt tigri fil-pront, jew

— il-funzjonijiet vitali jitnaggsu gradwalment minghajr sinjali evidenti ta’ tbatija.

Ghall-prodotti repellenti, l-effett mahsub ghandu jinkiseb minghajr tbatija u wgigh zejjed ghall-annimali fil-mira.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizulta mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-livell ta” espozizzjoni tal-operatur fl-immaniggjar u l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, inkluz il-metodu tad-dozagg u l-appli-
kazzjoni, jagbez 1-AOEL.

Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw mal-valur tal-limitu stabbilit
ghas-sustanza attiva ufjew il-kompost(i) tossikologikament rilevanti skont id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE (') u
skont id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

Fejn il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jehtiegu l-uzu ta’ Ibies u taghmir protettiv, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni sakemm dawk l-affarijiet ma jkunux effettivi u skont id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE u jkunu
jistghu jinkisbu malajr mill-utent u sakemm ma jkunx vijabbli li jintuzaw fi¢-¢irkustanzi tal-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, billi jitqiesu b'mod partikolari l-kundizzjonijiet klimatici.

Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li minhabba proprjetajiet partikolari jew ghaliex imqandla jew uzati hazin
iwasslu ghal grad gholi ta’ riskju jridu jghaddu minn restrizzjonijiet partikolari bhalma huma restrizzjonijiet dwar
id-dags tal-pakkett, it-tip tal-formulazzjoni, id-distribuzzjoni, l-uzu jew kif jintuzaw.

Barra minn hekk, ma jistghux ikunu awtorizzati ghall-uzu minn utenti mhux professjonisti dawk il-prodotti li
huma kklassifikati bhala:

(i) tossicita akuta tal-kategorija 1 u 2 ghal kwalunkwe rotta ta’ tehid, sakemm 1-ATE (l-istima tat-tossicita akuta)
tal-prodott ma jagbizx 25 mg/kg bw ghar-rotta tat-tehid orali jew 0,25 mg/l/4h ghall-inalazzjoni ta’ trab,
raxx jew dhahen;

(i

=

STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (orali), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun minhabba I-
prezenza ta’ sustanzi Klassifikati i juru effetti tossic¢i sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida taht
25 mgflkg bw;

(iii

=

STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (dermali), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun minhabba I-
prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossi¢i sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida taht
50 mg/kg bw;

=

(iv) STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ gass/fwar), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun
minhabba l-prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossici sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida

taht 0,5 mg/l/4h;

131, 5.5.1998, p. 11.

() GU L
GU L

158, 30.4.2004, p. 50.
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(v) STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ trab[raxx/dhahen), sakemm il-klassifikazzjoni
taghhom tkun minhabba l-prezenza ta’ sustanzi klassifikati li juru effetti tossici sinifikanti mhux letali fil-
valuri ta’ gwida taht 0,25 mg/[l/4 h.

Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra jridu jkunu tali li l-espozizzjoni tal-persuni fil-
qrib jew tal-haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma taqbizx il-livelli tal-
AOEL stabbiliti ghas-sustanza attiva jew kompost(i) tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u l-ebda valur tal-limitu stabbilit ghal dawn il-komposti skont id-dispozizzjonijiet tal-UE msemmija fil-punt
2.4.1.1.

Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jigu stabbiliti b'mod illi ma jsehh 1-
ebda impatt negattiv fuq l-annimali.

II-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra sabiex jizguraw illi I-livelli AOEL u I-valuri tal-
limitu jigu rispettati jridu jkunu realistici; meta jkun hemm il-bzonn, iridu jigu stabbiliti mizuri spe¢jali ta’
prekawzjoni.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi

L-awtorizzazzjonijiet iridu jassiguraw li r-residwi li jsehhu jkunu jirriflettu I-kwantitajiet minimi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li huma mehtiega sabiex jinkiseb kontroll adegwat li jikkorrispondi ghal prattika agrikola
tajba, applikati b’'mod (fosthom intervalli qabel il-hsad jew perjodi ta’ zamma jew perjodi ta’ hazna) li r-residwi
fil-hsad, qatla jew wara l-hazna, kif ikun xieraq, jitnaqqsu ghall-minimu.

Fejn ic-cirkostanzi godda li fihom ikun se jintuza I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jagblux ma’ dawk li
tahthom gie stabbilit precedentement MRL (limitu massimu ta’ residwu), l-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jipprovdi evidenza li
l-uzu rakkomandat tieghu m’ghandux jagbez il-MRL stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (*).

Fejn ikun jezisti MRL, I-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti sakemm l-applikant ma jipprovdix evidenza li l-uzu rakkomandat tieghu m’ghandux jagbez dak il-MRL,
jew sakemm ma jkunx gie stabbilit MRL gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Fil-kazijiet imsemmija fil-punti 2.4.2.2., kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni trid tkun akkumpanjata minn
valutazzjoni tar-riskju li tqis l-aghar kaz ta’ espozizzjoni potenzjali tal-konsumaturi fl-Istat Membru kkoncernat
fuq il-bazi ta’ prattika agrikola tajba.

Billi jitqiesu l-uzi kollha rregistrati, l-uzu propost m'ghandux jigi awtorizzat jekk l-ahjar stima possibbli tal-
espozizzjoni bid-dieta tagbez 1-ADL

Meta n-natura tar-residwi tigi affettwata matul l-ipprocessar, ikun mehtieg li ssir stima separata tar-riskju skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 2.4.2.4.

Meta I-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati jkunu mahsuba biex jinghataw bhala ghalf lill-annimali, ir-residwi
li jinholqu m’ghandux ikollhom effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali.

L-influwenza fuq l-ambjent
Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk is-sustanza attiva u, fejn ikunu ta’ importanza minn perspettiva
tossikologika, ekotossikologika u ambjentali, il-metaboliti u l-prodotti ta’ bdil fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni
fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu:

— matul it-testijiet fil-post, jippersistu fil-hamrija ghal izjed minn sena (jigifieri DTgo > 1 sena u DTsq > 3 xhur),
jew

— matul it-testijiet fil-laboratorju, jiffurmaw residwi li ma jistghux jitnehhew fammonti li jagbzu 70 % tad-doza
inizjali wara 100 gurnata b'rata ta’ mineralizzazzjoni ta’ inqas minn 5 % 100 gurnata,

() GU L 70, 16.3.2005, p. 1.
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sakemm ma jintweriex b'mod xjentifiku li fil-kundizzjonijiet tal-post ma jkun hemm l-ebda akkumulazzjoni fil-
hamrija flivelli li jirrizultaw residwi mhux accettabbli fl-ucuh tar-raba’ li jigu wara ufjew li jsehhu effetti fitotossici
mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ li jigu wara ufjew li jkun hemm impatt mhux accettabbli fuq l-ambjent,
skont ir-rekwiziti rilevanti stipulati fil-punti 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 u 2.5.2.

2.5.1.2. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti, il-

prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni fl-ilma ta’ taht l-art, tista’ tkun mistennija li tagbez, b'rizultat tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-inqas mill-valuri tal-limitu li gejjin:

(i) il-koncentrazzjoni massima permissibbli stabbilita bid-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (1); jew

(ii) il-koncentrazzjoni massima stabbilita meta tigi approvata s-sustanza attiva skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, fuq il-bazi ta’ dejta xierqa, b'mod partikolari dejta tossikologika, jew, meta dik il-koncen-
trazzjoni ma tkunx giet stabbilita, il-koncentrazzjoni li tikkorrispondi ghal wiehed minn kull ghaxra tal-ADI
stabbilit meta s-sustanza attiva giet approvata skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009

ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma tinqabizx il-koncentrazzjoni l-aktar
baxxa.

2.5.1.3. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti, il-

prodotti ta’ bidla fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni li huma mistennija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu fl-ilma tal-wicc:

— tagbez, fejn l-ilma tal-wicc fiz-zona tal-uzu previst jew minnha huwa mahsub ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-
xorb, koncentrazzjonijiet li 1 fuq minnhom tigi kompromessal-konformita mal-kwalita tal-ilma tax-xorb
stabbilita skont d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), jew

— ikollha impatt meqjus bhala mhux accettabbli fuq l-ispeci fil-mira, fosthom l-annimali, skont ir-rekwiziti
rilevanti stipulati fil-punt 2.5.2.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi l-proceduri ghat-tindif
tat-taghmir tal-applikazzjoni, iridu jkun tali illi tigi mnaqgsa ghall-minimu Il-eventwalita possibbli ta’
kontaminazzjoni accidentali tal-ilma tal-wicc.

2.5.1.4. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva li tingarr fl-arja fil-kun-

2.5.2.

dizzjonijiet proposti tal-uzu tkun tali li jew I-AOEL jew il-valuri tal-limitu ghall-operaturi, il-persuni fil-qrib jew il-
haddiema kif imsemmija fil-punt 2.4.1, jigu magbuza.

L-impatt fuq l-ispec¢i li mhumiex fil-mira

2.5.2.1. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, ma ghandha

tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk:

— il-proporzjon tat-tossicitd/espozizzjoni akuta u fuq perjodu fil-qosor ghall-ghasafar u vertebrate terrestri ohra
mhux fil-mira jkun inqas minn 10 fuq il-bazi ta’ LDs; jew il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu
fit-tul jkun ingas minn 5, sakemm ma jkunx stabbilit b’'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li
fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu;

— ilfattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF, relatat mat-tessut tax-xaham) ikun akbar minn 1, sakemm ma jigix
stabbilit permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jsehh l-ebda effett
mhux accettabbli — direttament jew indirettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.2. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti organizmi akkwatici, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni

®
®)

GU
GU

jekk:

— il-proporzjon ta’ tossicitd/espozizzjoni ghall-hut u d-Daphnia jkun ta’ inqas minn 100 ghal espozizzjoni
akuta u ta’ inqas minn 10 ghal espozizzjoni fit-tul, jew

— il-proporzjon ta’ inibizzjonifespozizzjoni fit-trobbija tal-alka jkun ta’ inqas minn 10, jew

L 372, 27.12.2006, p. 19.

L 327, 22.12.2000, p. 1.



L 155/148

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

— il-fattur massimu ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) ikun akbar minn 1 000 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom sustanzi attivi li huma facilment bijodegradabbli jew aktar minn 100 ghal dawk li mhumiex
facilment bijodegradabbli,

sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierga tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu
ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli fuq il-vijabilita tal-ispeci esposti (predaturi) — direttament jew indi-
rettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.3. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti n-nahal tal-ghasel, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk
il-kwozjenti tal-periklu ghall-espozizzjoni orali jew b’kuntatt tan-nahal tal-ghasel ikunu akbar minn 50, sakemm
ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma
jkunx hemm effetti mhux accettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal tal-ghasel, jew is-sopra-
vivenza u l-izvilupp tal-kolonji wra l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti
tal-uzu.

2.5.2.4. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti artropodi ohra ta’ gid differenti min-nahal tal-ghasel, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jigu affettwati izjed minn 30 % tal-organizmi ttestjati ftestijiet letali jew
subletali tal-laboratorju mwettqa bir-rata massima proposta ta’ applikazzjoni, sakemm ma jigix stabbilit b'mod
car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm ebda impatt
mhux accettabbli fuq dawk l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu. Kull pretensjoni ghas-selettivita u ghal proposti ghall-uzu fsistemi integrati ta’ kontroll fuq I-
annimali li jaghmlu l-hsara ghandhom ikunu ssostanzjati b'dejta xierqa.

2.5.2.5. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti -hniex tal-art, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-
proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni akuta ghall-hniex tal-art ikun ingas minn 10 jew il-proporzjon tat-tossici-
ta/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ikun inqas minn 5, sakemm ma jigix stabbilit b'mod ¢ar permezz ta’ valutazz-
joni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu, il-popolazzjonijiet tal-hniex tal-art ma jkunux friskju
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.6. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija li ma jkunux fil-mira, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu jew tal-karbonju fl-istudji tal-
laboratorju jigu affettwati b'izjed minn 25 % wara 100 gurnata, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’
valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli
fuq l-attivita mikrobika wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu, meta titqies il-kapacita tal-mikroorganizmi li jimmultiplikaw.

2.6. Metodi analitici
[l-metodi proposti ghandhom jirriflettu t-teknologija l-aktar avvanzata. ll-kriterji li gejjin ghandhom jigu ssodisfati
sabiex issir validazzjoni tal-metodi analiti¢i ghall-kontroll u l-monitoragg wara r-registrazzjoni:

2.6.1. ghall-analizi tal-formulazzjoni:

il-metodu jrid ikun kapaci jistabbilixxi u jidentifika s-sustanzafi attiva/i u fejn xieraq l-impuritajiet u I-koformu-

2.6.2. ghall-analizi tar-residwi:

(i) il-metodu jrid ikun kapaci jistabbilixxi u jikkonferma r-residwi ta’ sinifikat tossikologiku, ekotossikologiku
jew ambjentali;

(ii) ir-rati medji ta’ rkupru ghandhom ikunu bejn 70 % u 110 % b'devjazzjoni standard relattiva ta’ < 20 %;

(iii) il-kapacita ta’ ripetizzjoni trid tkun ta’ mhux inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi fl-oggetti tal-ikel:

Livell ta’ residwi Differenza Differenza
mglkg mg/kg £ %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

ll-valuri intermedji ghandhom jigu stabbiliti b'interpolazzjoni minn log-log graph;
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(iv) il-kapacita tar-riproduzzjoni trid tkun inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi fl-oggetti tal-ikel:

Livell ta’ residwi Differenza Differenza
mg/kg mg[kg £ %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

I-valuri intermedji jigu stabbiliti b'interpretazzjoni minn grafika log-log;

(v) fil-kaz ta’ analizi tal-residwi fil-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, -oggetti tal-ikel, I-ghalf jew il-prodotti ta’
origini mill-annimali, ghajr meta I-MRL jew I-MRL propost ikunu fil-limitu tal-istabbiliment, is-sensittivita tal-
metodi proposti trid tissodisfa 1-kriterji li gejjin:

[l-limitu ta’ stabbiliment meta mqabbel mal-MRL propost b'mod provvizorju jew tal-UE:

MRL Limitu ta’ stabbiliment
(mgkg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

2.7. Proprjetajiet fizici u kimici

2.7.1.  Meta tkun tezisti specifikazzjoni xierqa mill-FAO, dik l-ispecifikazzjoni trid tigi ssodisfata.
2.7.2. Meta ma tkun tezisti l-ebda specifikazzjoni xierqa mill-FAO, il-proprjetajiet fizici u kimici tal-prodotti jridu
jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin
(a) I-proprjetajiet kimici:
Matul il-perjodu ta’ validita tal-prodott, id-differenza bejn il-kontenut dikjarat u dak attwali tas-sustanza attiva
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma ghandhiex tagbez il-valuri li gejjin:
Kontenut dikjarat fi g/kg jew g/l ftemperatura ta’ 20 °C Tolleranza
sa 25 t 15 % formulazzjoni omogenja
t 25 % formulazzjoni mhux omogenja
izjed minn 25 sa 100 +10%
izjed minn 100 sa 250 6%
izjed minn 250 sa 500 5%
aktar minn 500 t 25 glkg jew = 25 gfl
(b) l-proprjetajiet fizici:
Il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jissodisfa l-kriterji fizi¢i (fosthom l-istabilita fil-hazna) specifikati
ghat-tip ta’ formulazzjoni rilevanti fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu ta’ specifikazzjonijiet tal-FAO u tad-
WHO ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.
2.7.3.  Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazz-

joni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank ufjew meta t-tikketta
proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibbilta tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-
pjanti bhala tahlita ghat-tank, dawn il-prodotti jew awziljarji jridu jkunu fizikament u kimikament kompatibbli

fit-tahlita ghat-tank.
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PART 1I

Princ¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
mikroorganizmi
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2.8.  Effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira
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INTRODUZZJONI

[l-principji zviluppati fil-Parti 1I ghandhom I-ghan 1i jassiguraw li l-evalwazzjonijiet u d-decizjonijiet fir-rigward
tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, bil-kundizzjoni li jkunu prodotti mikrobici ghall-
protezzjoni tal-pjanti, iwasslu ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-Artikolu 29(1)(e) flimkien mal-Artikolu 4(3),
l-Artikolu 29(f), (g) u (h) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mill-Istati Membri kollha flivell gholi ta’ protezz-
joni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@) — jizguraw li d-dossiers dwar il-prodotti mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti li jigu pprovduti jkunu skont
ir-rekwiziti tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011, mhux aktar tard minn zmien il-
finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni ghat-tehid tad-decizjonijiet, minghajr hsara, fejn rilevanti, ghall-Artikoli
33, 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

— jizguraw illi d-dejta sottomessa tkun accettabbli ftermini ta” kwantita, kwalita, konsistenza u affidabilita u
tkun suffi¢jenti sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni xierqa tad-dossier,

— jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghaliex ma jkunx forna certa dejta;

=

jikkunsidraw id-dejta msemmija fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011, li tikkoncerna s-
sustanza attiva maghmula minn mikroorganizmi (inkluzi virus) fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sotto-
messa ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu kkoncernat bhala sustanzi attivi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u r-rizultati tal-evalwazzjoni ta’ dik id-dejta, minghajr pregudizzju, fejn rilevanti, ghall-
Artikoli 33(3), 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

®
Ke)

jikkunsidraw informazzjoni teknika u xjentifika rilevanti ohra li jistghu ragonevolment ikolthom fir-rigward
tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew dwar l-effetti potenzjalment hziena tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-komponenti tieghu jew il-metaboliti/tossini tieghu.

Meta, fil-principji specifici dwar l-evalwazzjoni, ssir referenza ghad-dejta tal-parti B tal-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 544/2011 din ghandha tinftiechem bhala d-dejta msemmija fil-punt 2(b).

Meta d-dejta u l-informazzjoni moghtija jkunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni ghal wiched
mill-uzi proposti, l-applikazzjonijiet iridu jigu evalwati u trid tittiched decizjoni dwar l-uzu propost.

Billi jgisu l-gustifikazzjonijiet moghtija u bil-benefic¢ju ta’ kwalunkwe kjarifika sussegwenti, I-Istati Membri
ghandhom jirrifjutaw applikazzjonijiet li fihom in-nuqqasijiet fid-dejta jkunu tali li ma jkunx possibbli li tigi
finalizzata l-evalwazzjoni u li tittiched decizjoni ta’ min joqghod fugha ghall-ingas dwar wiehed mill-uzi proposti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-appli-
kanti sabiex isolvu kwalunkwe mistogsija dwar id-dossier jew sabiex jidentifikaw kmieni kwalunkwe studju
addizzjonali li jkun mehtieg ghal evalwazzjoni xierqa tad-dossier, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni
proposta ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew sabiex jimmodifikaw in-natura u l-kompozizzjoni
tieghu sabiex jassiguraw li jigu ssodisfati b'mod shih ir-rekwiziti ta’ dan l-Anness jew tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

L-Istati Membri ghandhom normalment jaslu ghal decizjoni ragunata fi Zmien 12-il xahar minn meta jircievu
dossier teknikament komplet. Dossier teknikament komplet huwa wiched li jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-parti B
tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

II-gudizzji maghmula mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fil-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-
decizjoni jridu jkunu msejsa fuq principji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fuq livell internazzjonali, u jkunu
maghmula bil-benefic¢ju ta’ parir espert.

Prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jkun fih mikroorganizmi vijabbli u mhux vijabbli (inkluzi
virus) u sustanzi fformulati. Jista’ jkun fih ukoll metaboliti/tossini rilevanti prodotti matul it-tkabbir, residwi mill-
mezz tat-tkabbir, u kontaminanti mikrobici. ll-mikroorganizmu, il-metaboliti/it-tossini rilevanti u l-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti bil-mezz tat-tkabbir residwu u I-kontaminanti mikrobi¢i prezenti jridu jigu evalwati kollha.
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L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw dawk id-dokumenti ta’ gwida kkunsidrati mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali (SCFCAH).

Ghall-mikroorganizmi genetikament modifikati, ghandha tigi kkunsidrata d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (!). Trid tigi pprovduta u kkunsidrata l-evalwazzjoni mwettqa fil-qafas ta’ dik id-Direttiva.

Definizzjonijiet u spjegazzjoni tat-termini mikrobijologici

Antibijosi: Relazzjoni bejn zewg specijiet jew aktar li fiha speci wahda ggarrab hsara attivament (minhabba I-
produzzjoni ta’ tossini mill-ispeci li taghmel hsara).

Antigeniku: Kwalunkwe sustanza li, billi tigi fkuntatt mac-celloli xierqa, tikkawza stat ta’ sensittivitd ufjew
rispons immuni wara perjodu latenti (granet sa gimghat) u li tirreagixxi b'mod dimostrabbli mal-antikorpi
ufjew mac-celloli immuni tas-suggett sensitizzat in vivo jew in vitro.

Antimikrobici: Agenti antimikrobi¢i jew antimikrobici jirreferu ghal sustanzi semisintetici jew sintetici li jsehhu
naturalment li juru attivitd antimikrobika (joqgtlu jew jimpedixxu t-tkabbir ta’ mikroorganizmi).

It-terminu antimikrobiku/antimikrobi¢i jinkludi:

— antibijotici, li jirreferu ghas-sustanzi prodotti minn jew derivati minn mikroorganizmi, u

— antikoccidjali, li jirreferu ghas-sustanzi li huma attivi kontra 1-koccidji, parassiti protozoani unicellulari.
CFU: Unita ta’ formazzjoni tal-kolonji; cellola wahda jew aktar li jikbru biex jiffurmaw kolonja vizibbli wahda.

Kolonizzazzjoni: Proliferazzjoni u persistenza ta’ mikroorganizmu fambjent, bhal fuq ucuh tal-gisem esterni (il-
gilda) jew interni (l-intestini, il-pulmuni). Ghall-kolonizzazzjoni, il-mikroorganizmu jrid mill-anqas jippersisti ghal
perjodu itwal minn dak mistenni forganu specifiku. Il-popolazzjoni tal-mikroorganizmi tista’ tonqos izda brata
izjed bil-mod minn tnehhija normali; tista’ tkun popolazzjoni stabbli jew tista’ tkun popolazzjoni li qed tikber. II-
kolonizzazzjoni tista’ tkun relatata ma’ mikroorganizmi funzjonali u li ma jaghmlux hsara kif ukoll ma’ mikroor-
ganizmi patogenici. L-okkorrenza possibbli tal-effetti mhijiex indikata.

Nicca ekologika: Pozizzjoni ambjentali unika okkupata minn speci partikolari, percepita ftermini tal-ispazju
fiziku proprju okkupat u l-funzjoni mwettqa fi hdan komunita jew ekosistema.

Ospitant: Annimal (inkluz il-bniedem) jew pjanta li Zzomm jew issostni organizmu ichor (parassita).

Specificita tal-ospitant: Il-firxa ta” specijiet ospitanti differenti li jistghu jigu kolonizzati minn specijiet jew razez
ta’ mikrobi. Mikroorganizmu specifiku ghall-ospitant jikkolonizza jew ghandu effetti hziena fuq speci ospitanti
wahda biss jew fuq numru zghir biss ta’ specijiet ospitanti differenti. Mikroorganizmu li mhuwiex specifiku ghall-
ospitant jista’ jikkolonizza jew ikollu effetti hziena fuq firxa wiesgha ta’ specijiet ospitanti differenti.

Infezzjoni: L-introduzzjoni jew id-dhul ta’ mikroorganizmu patogeniku fospitant suxxettibbli, irrispettivament

fic-celloli, u jkun kapaci jirriproduci biex jifforma unitajiet infettivi godda. Li semplicement jigi ingestit patogenu
ma jfissirx li dan bilfors iwassal ghal infezzjoni.
Infettiv: Kapaci jittrazmetti infezzjoni.

Infettivita: Il-karatteristici ta’ mikroorganizmu li jaghmluha possibbli li jinfetta ospitant suxxettibbli.

Invazjoni: Id-dhul ta’ mikroorganizmu fil-gisem ospitanti (ez. Penetrazzjoni proprja tal-qoxra, celloli epiteljali tal-
imsaren, ecc). “Invazivita primarja” hija proprjeta tal-mikroorganizmi patogenici.

Multiplikazzjoni: Il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jirriproduci u jizdied fin-numru matul infezzjoni.
Mikotossina: Tossina fungali.
Mikroorganizmu mhux vijabbli: Mikroorganizmu li mhux kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

Residwu mhux vijabbli: Residwu li mhux kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
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Patogenicita: Il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jikkkawza mard ufjew hsara lill-ospitant. Hafna patogeni jikkawzaw
mard permezz ta’ kombinazzjoni ta’ (i) tossicita u invazivita jew (i) tossicita u kapacita ghall-kolonizzazzjoni.
Madankollu, certi patogeni invazivi jikkawzaw mard li jirrizulta minn reazzjoni mhux normali tas-sistema ta’
difiza tal-ospitant.

Simbjozi: Tip ta’ interazzjoni bejn organizmi fejn organizmu wiched jghix fasso¢jazzjoni intima ma’ ichor, 1i hi
favorevoli ghaz-zewg organizmi.

Mikroorganizmu vijabbli: Mikroorganizmu li hu kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.
Residwu vijabbli: Residwu li hu kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

Virojd: kwalunkwe klassi ta’ agenti infettivi li jikkonsistu minn linja zghira ta’ RNA li ma tkun asso¢jata mal-ebda
proteina. Ir-RNA ma jikkodifikax ghall-proteini u ma jigix tradott; dan huwa replikat minn enzimi ta’ celloli
ospitanti. Il-virojdi huma maghrufa li jikkawzaw hafna mard tal-pjanti.

Virulenza: Kejl tal-livell tal-kapacita ta’ mikroorganizmu li jipprodu¢i mard kif indikat mis-severita tal-mard
prodott. ll-kejl tad-dozagg (dags tal-inoculum) mehtieg biex jikkawza livell specifiku ta’ patogenicita. Din titkejjel
b'mod sperimentali bid-doza letali mezzana (LDsg) jew bid-doza infettiva mezzana (IDs).

EVALWAZZJONI

L-ghan ta’ evalwazzjoni huwa li jigu identifikati u valutati, fuq bazi xjentifika u sakemm tinkiseb aktar esperjenza
fuq bazi ta’ kaz bkaz, l-effetti hziena potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u l-ambjent mill-uzu ta’
prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti. L-evalwazzjoni ghandha titwettaq ukoll sabiex tigi identifikata I-
htiega ta’ mizuri ghall-gestjoni tar-riskju u sabiex jigu identifikati u rakkomandati mizuri xierqa.

Minhabba l-kapacita tal-mikroorganizmi li jirreplikaw, hemm differenza cara bejn il-kimiki u I-mikroorganizmi
uzati bhala prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. ll-perikli li jqumu mhux necessarjament huma tal-istess natura
bhal dawk ipprezentati mill-kimiki, spe¢jalment fir-rigward tal-kapacita tal-mikroorganizmi li jippersistu u
jimmultiplikaw fambjenti differenti. Barra minn hekk, il-mikroorganizmi jikkonsistu minn firxa wiesgha ta’
organizmi differenti, kollha bil-karatteristi¢ci uni¢i taghhom. Dawn id-differenzi bejn il-mikroorganizmi jridu
jigu kkunsidrati fl-evalwazzjoni.

Il-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu idealment jiffunzjona bhala fabbrika tac-celloli
li tahdem direttament fuq il-post fejn jaghmel hsara l-organizmu fil-mira. Ghaldagstant il-fehim ta’ kif jahdem
huwa pass krugjali fil-process tal-evalwazzjoni.

[l-mikroorganizmi jistghu jipproducu firxa ta’ metaboliti differenti (ez. tossini batterici jew mikotossini) li hafna
minnhom ghandhom importanza tossikologika, u li wahda jew izjed minnhom jistghu jkunu involuti fil-mod ta’
azzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Iridu jigu vvalutati 1-karatterizzazzjoni u l-identifikazzjoni tal-
metaboliti rilevanti u ghandha tigi indirizzata t-tossicitd ta’ dawn il-metaboliti. It-taghrif dwar il-produzzjoni
ufjew ir-rilevanza tal-metaboliti jista’ jigi dedott minn:

(a) studji dwar it-tossicita;

(b) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmus;

(¢) ir-relazzjoni ma’ patogeni maghrufa fil-pjanti, l-annimali jew il-bniedem;
(d) il-mod ta’ azzjoni;

(e) metodi analitici.

Abbazi ta’ dan it-taghrif, il-metaboliti jistghu jitqiesu bhala potenzjalment rilevanti. Ghalhekk ghandha tigi
vvalutata l-espozizzjoni potenzjali ghal dawn il-metaboliti, sabiex tittiched decizjoni dwar ir-rilevanza taghhom.

Prin¢ipji generali

Billi jikkunsidraw l-gharfien xjentifiku u tekniku prezenti, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif moghti
skont ir-rekwiziti tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness mar-Rego-
lament (UE) Nru 545/2011 u b'mod partikolari:

(@) jidentifikaw il-perikli li jinholqu, jivvalutaw is-sinifikat taghhom u jaghmlu gudizzju dwar ir-riskji probabbli
ghall-bniedem, l-annimali jew l-ambjent; u
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1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

(b) jivvalutaw il-prestazzjoni ftermini tal-effikacja u I-fitotossicita/patogenicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghal kull uzu li ghalih tkun qieghda tintalab l-awtorizzazzjoni.

Il-kwalita/metodologija tat-testijiet, fejn ma jkunx hemm metodi standardizzati ta’ ttestjar, ghandhom ikunu
evalwati u jridu jigu vvalutati l-karatteristici li gejjin, fejn disponibbli, tal-metodi deskritti:

ir-rilevanza; ir-rapprezentattivita; is-sensittivita; ir-riproducibbilita; il-validazzjonijiet bejn il-laboratorji; il-prevedi-
bilita.

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu l-elementi possibbli ta’ incer-
tezza fit-taghrif miksub matul l-evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat illi I-possibbilta li ma jinstabux l-effetti negattivi
jew li l-importanza taghhom tigi sottovalutata tigi mnaqgsa ghall-minimu. Il-process tat-tehid tad-decizjonijiet
ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati l-punti kritici tad-decizjoni jew tal-punti ta’ dejta li minhabba fihom
l-incertezzi jistghu jwasslu ghal klassifika falza tar-riskju.

L-ewwel evalwazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq l-ahjar dejta disponibbli jew fuq stimi li jirriflettu I-kundizz-
jonijiet realistici tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dan ghandu jigi segwit minn ripetizzjoni tal-
evalwazzjoni, li tqis l-incertezzi potenzjali fid-dejta kritika u ta’ firxa ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu illi xX’aktarx jigru u
jirrizultaw fmetodu realistiku tal-aghar kaz, sabiex jigi stabbilit jekk huwiex possibbli illi l-evalwazzjoni inizjali
setghet kienet differenti b’'mod sinifikanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw kull prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih issir applikazz-
joni ghall-awtorizzazzjoni fdak l-Istat Membru — jista’ jigi kkunsidrat it-taghrif evalwat ghall-mikroorganizmu.
L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-fatt li kwalunkwe koformulant jista’ jkollu impatt fuq il-karatteristici
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti meta mqabbel mal-mikroorganizmu.

Meta jevalwaw l-applikazzjonijiet u jaghtu l-awtorizzazzjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kun-
dizzjonijiet prattici proposti tal-uzu u b'mod partikolari l-iskop tal-uzu, id-doza, il-mod, il-frekwenza u z-zmien
tal-applikazzjonijiet, u n-natura u I-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Kull fejn ikun
possibbli, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw ukoll il-principji tal-kontroll integrat tal-insetti u l-annimali
li jaghmlu hsara lill-pjanti.

Fl-evalwazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew
ambjentali (inkluza l-klima) fiz-zoni tal-uzu.

Meta I-principji specifici fit-Tagsima 2 jipprovdu ghall-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolazzjoni fl-evalwazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawn il-mudelli ghandhom:

(a) jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti involuti filwaqt li jitqiesu parametri u
suppozizzjonijiet realistici;

(b) jigu sottomessi ghal evalwazzjoni kif imsemmi fil-punt 1.3;
(c) jigu validati b’'mod affidabbli permezz ta’ kejl imwettaq f¢irkustanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell;
(d) ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fiz-zona tal-uzu;

(e) jigu appoggjati b'dettalji li jindikaw kif il-mudell jikkalkula l-istimi moghtija, u spjegazzjonijiet tal-inputs
kollha ghall-mudell u dettalji ta’ kif gew derivati.

Ir-rekwiziti tad-dejta, specifikati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 545/2011, jinkludu gwida dwar meta u kif certu taghrif ghandu jigi sottomess u dwar
il-proceduri 1i ghandhom jigu segwiti fil-preparazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ dossier. Dik il-gwida ghandha tigi
rrispettata.

Principji specifici

L-Istati Membri ghandhom jimplimentaw il-principji li gejjin fl-evalwazzjoni tad-dejta u t-taghrif sottomess bhala
appogg ghall-applikazzjonijiet, minghajr hsara ghall-principji generali preskritti fit-Taqsima 1:

Identita

Identita tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-identita tal-mikroorganizmu ghandha tigi stabbilita b'mod car. Ghandu jigi zgurat i tinghata d-dejta xierqa biex
tippermetti l-verifika tal-identita tal-mikroorganizmu fil-livell tar-razza fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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L-identita tal-mikroorganizmu ghandha tigi evalwata fil-livell tar-razza. Fejn il-mikroorganizmu jkun jew mutanti

ohra tal-istess speci. L-okkorrenza ta’ stadji ta’ wagfien ghandha tigi rregistrata.
Id-depozizzjoni tar-razza fkollezzjoni ta” kulturi rikonoxxuta internazzjonalment ghandha tigi verifikata.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif kwantitattiv u kwalitattiv dettaljat ipprovdut dwar
il-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal dak dwar il-mikroorganizmu (ara hawn fuq),
il-metabolitifit-tossini rilevanti, il-mezz tat-tkabbir residwu, il-koformulanti u I-kontaminanti mikrobi¢i prezenti.

2.2. Il-proprietajiet bijologici, fizici, kimici, u teknici

2.2.1. Il-proprjetajiet bijologic¢i tal-mikroorganizmu fil-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.2.1.1. Ghandhom jigu evalwati l-origini tar-razza, fejn rilevanti, il-habitat naturali taghha inkluzi l-indikazzjonijiet dwar
il-livell naturali tal-isfond, i¢c-¢iklu tal-hajja u l-possibbiltajiet ghas-sopravivenza, il-kolonizzazzjoni, ir-riproduzz-
joni u t-tixrid. Il-proliferazzjoni tal-mikroorganizmi indigeni wara perjodu qasir ta’ tkabbir ghandha tistabbilizza
ruhha u tkompli bhal tal-mikroorganizmi ta’ sfond.

2.2.1.2. Il-kapacita tal-mikroorganizmi biex jaddattaw ghall-ambjent ghandha tigi evalwata. B'mod partikolari, I-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw il-principji li gejjin:

(a) skont il-kundizzjonijiet (ez. id-disponibbiltd ta’ sustrati ghat-tkabbir u l-metabolizmu) il-mikroorganizmi
jistghu jhaddmu jew le l-espressjoni ta’ certi karatteristici fenotipici;

(b) ir-razez ta’ mikrobi l-aktar adattati ghall-ambjent jistghu jghixu u jimmultiplikaw ahjar minn razez mhux
adattati. Ir-razez adattati ghandhom vantagg selettiv u jistghu jiffurmaw il-maggoranza fpopolazzjoni wara
numru ta’ generazzjonijiet;

(¢) il-multiplikazzjoni relattivament rapida tal-mikroorganizmi twassal ghal frekwenza oghla ta’ mutazzjonijiet.
Jekk mutazzjoni tkun gieghda tippromwovi s-sopravivenza fl-ambjent, ir-razza mutanti tista’ ssir dominanti;

(d) il-proprjetajiet tal-virus, b'mod partikolari, jistghu jinbidlu malajr, inkluza l-virulenza taghhom.

Ghalhekk, fejn ikun xieraq, ghandu jigi evalwat it-taghrif dwar l-istabbiltd genetika tal-mikroorganizmu fil-
kundizzjonijiet ambjentali tal-uzu propost, kif ukoll it-taghrif dwar il-kapacita tal-mikroorganizmu biex jittrasfe-
rixxi materjal genetiku lil organizmi ohra u t-taghrif dwar l-istabilita tal-karatteristici kodifikati.

2.2.1.3. lI-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu ghandu jigi evalwat fid-dettall xieraq. Ghandu jigi evalwat ir-rwol
potenzjali tal-metaboliti/tat-tossini ghall-mod ta’ azzjoni u meta jigi identifikat, ghandha tigi stabbilita l-inqas
koncentrazzjoni effettiva ghal kull metabolit/tossina. It-taghrif dwar il-mod ta’ azzjoni jista’ jkun ghodda siewja
hafna fl-identifikazzjoni tar-riskji potenzjali. L-aspetti li jridu jigu kkunsidrati fl-evalwazzjoni huma:

(a) l-antibijosi;

(b) l-induzzjoni tar-rezistenza tal-pjanta;

() linterferenza mal-virulenza ta’ organizmu patogeniku fil-mira;
(d) it-tkabbir endofitiku;

(e) il-kolonizzazzjoni tal-gherug;

(f) il-kompetizzjoni ta’ nicca ekologika (ez. nutrijenti, habitats);
(¢) il-parassitazzjoni;

(h) il-patogenicita tal-invertebrati.

(") Ara d-definizzjoni ta’ “genetikament modifikat” fid-Direttiva 2001/18/KE.
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2.2.1.5.

2.2.2.
2.2.2.1.

2.2.2.2.

2.2.23.

2.2.2.4.

2.3.

2.3.1.

2.4.
2.4.1.

Sabiex jigu evalwati l-effetti potenzjali fuq organizmi mhux fil-mira, irid jigi evalwat it-taghrif dwar l-ispecificita
tal-ospitant tal-mikroorganizmu, billi jigu kkunsidrati 1-karatteristici u l-proprjetajiet deskritti f(a) u (b).

(a

=

Trid tigi vvalutata l-kapacita ta’” mikroorganizmu li jkun patogeniku ghal organizmi mhux fil-mira (bnedmin,
annimali, u organizmi ohra mhux fil-mira). Ghandha tigi vvalutata kwalunkwe relazzjoni ma' patogeni
maghrufa fil-pjanti, fl-annimali jew fil-bniedem li jkunu specijiet tal-genus tal-mikroorganizmi attivi ufjew
kontaminanti.

Cx

I-patogenicita kif ukoll il-virulenza huma relatati sew mal-ispeci ospitant (ez. determinata mit-temperatura
tal-gisem, l-ambjent fizjologiku) u mal-kundizzjonijiet tal-ospitant (ez. il-kundizzjoni tas-sahha, l-istat tal-
immunitd). Perezempju, il-multiplikazzjoni fil-bniedem tiddependi fuq il-kapacita tal-mikroorganizmu li jikber
fit-temperatura tal-gisem tal-ospitant. Certu mikroorganizmi jistghu jikbru biss u jkunu attivi metabolikament
ftemperaturi ferm inqas jew oghla mit-temperatura tal-gisem tal-bniedem, u ghalhekk ma jistghux ikunu
patogenici ghall-bniedem. Madankollu, ir-rotta tad-dhul tal-mikroorganizmu fl-ospitant (orali, inalazzjoni,
gilda/ferita) tista’ tkun fattur kritiku wkoll. Perezempju, speci ta’ mikrobu tista’ tikkawza mard wara d-dhul
permezz ta’ hsara fil-gilda, izda mhux mill-halg.

Hafna mikroorganizmi jipproducu sustanzi ta’ antibijosi li jikkawzaw interferenzi normali fil-komunita mikro-
bika. Ghandha tigi vvalutata r-rezistenza ghal sustanzi antimikrobici ta’ importanza ghall-medi¢ina umana u
veterinarja. Trid tigi evalwata l-possibbilta tat-trasferiment ta’ geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza ghal agenti
antimikrobjali.

Skont in-natura tal-mikroorganizmu u t-tip ta’ formulazzjoni, ghandhom jigu vvalutati l-proprjetajiet teknici tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Iridu jigu evalwati z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa u l-istabbilta waqt il-hzin tal-preparazzjoni,
billi jitgiesu 1-bidliet potenzjali fil-kompozizzjoni bhat-tkabbir tal-mikroorganizmu jew ta’ mikroorganizmi konta-
minanti, il-produzzjoni ta’ metaboliti/tossini, ecc.

z-zamma ta’ dawn il-karatteristi¢i wara l-hzin u jqisu:

(a) fejn tezisti specifikazzjoni xierqa tal-Organizzazzjoni tal-lkel u 1-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti (FAO), il-

(b) meta ma tkun tezisti I-ebda specifikazzjoni xierqa tal-FAO, il-proprjetajiet fizici u kimici rilevanti kollha ghall-
formulazzjoni msemmija fil-Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-ispecifikazzjonijiet tal-FOA u tal-Organiz-
zazzjonijiet Dinjija tas-Sahha (WHO) dwar il-pesticidi.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazz-
joni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank, ufjew fejn it-tikketta
proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibilita tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-
pjanti bhala tahlita ghat-tank, dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew l-awziljarji jridu jkunu fizikament
u kimikament kompatibbli fit-tahlita ghat-tank. Il-kompatibilita bijologika ghandha tintwera ukoll ghal tahlitiet
fit-tankijiet, jigifieri ghandu jintwera li kull prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fit-tahlita jahdem kif mistenni u li
ma jsehh l-ebda antagonizmu.

Informazzjoni ulterjuri

Kontroll tal-kwalita tal-produzzjoni tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

Ghandhom jigu evalwati l-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita proposti ghall-produzzjoni tal-mikroorganizmu.
Fil-kriterji ta’ evalwazzjoni relatati mal-kontroll tal-process, ghandhom jinghataw kunsiderazzjoni il-prattici tajba
tal-manifattura, il-prattici operattivi, il-flussi tal-process, il-prattici tat-tindif, il-monitoragg tal-mikrobi u l-kun-
dizzjonijiet igjenici sabiex tigi Zgurata l-kwalita tajba tal-mikroorganizmu. Il-kwalita, I-istabbilta, il-purita ec¢, tal-
mikroorganizmu ghandhom jigu indirizzati fis-sistema ta’ kontroll tal-kwalita.

Kontroll tal-kwalita tal-prodott tal-protezzjoni tal-pjanti

Ghandhom jigu evalwati I-kriterji proposti tal-assigurazzjoni tal-kwalita. Jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jkun fih metaboliti/tossini prodotti matul it-tkabbir u residwi mill-mezz tat-tkabbir, dawn ghandhom
jigu evalwati. Trid tigi evalwata l-possibbilta li jitfaccaw mikroorganizmi kontaminanti.

Effikacja

Meta l-uzu propost jirrigwarda l-kontroll ta’ jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw il-possibbilta li dan l-organizmu jista’ jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
ambjent (inkluza I-klima) fiz-zona tal-uzu propost.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4,

2.4.5.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk jistax isehh dannu, telf jew inkonvenjenza sinifikanti fil-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici) fiz-zZona tal-uzu propost kieku ma jintuzax il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-dejta tal-effikacja stipulata fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011 dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti billi jqisu I-livell ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett
mixtieq u billi jikkunsidraw kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhal:

(a) l-ghazla tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-varjeta mnissla bil-kultivazzjoni;

(b) il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimatici) (jekk mehtiega ghal effikacja accettabbli, tali dejta/
taghrif ghandhom jinghataw ukoll ghaz-zmien ta’ qabel u ta’ wara l-applikazzjoni);

(c) il-prezenza u d-densita tal-organizmu li jgib il-hsara;

(d) l-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’ u tal-organizmu;

() l-ammont uzat tal-prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(f) jekk ikun mehtieg fuq it-tikketta, l-ammont ta’ awziljarju mizjud;

(¢) il-frekwenza u z-Zmien tal-applikazzjonijiet;

(h) it-tip ta’ taghmir tal-applikazzjoni;

(i) il-htiega ghal kwalunkwe mizuri ta’ tindif specjali ghat-taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ffirxa ta’ kundizzjo-
nijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) li x’aktarx ikun hemm fil-prattika fiz-zona tal-uzu
propost. L-effett fuq il-kontroll integrat ghandu jkun inkluz fl-evalwazzjoni. B'mod partikolari, ghandha tinghata
konsiderazzjoni lil:

(@) il-livell, il-konsistenza u t-tul tal-effett imfittex fir-rigward tad-doza meta mqgabbla ma’ prodott jew prodotti
xierqa ta’ referenza, fejn jezistu, u ma’ kontroll minghajr trattament;

(b) fejn rilevanti, l-effett fuq il-produzzjoni jew it-tnaqqis tat-telf waqt il-hazna, ftermini ta’ kwantita ufjew
kwalitd, paragunati ma’ prodott jew prodotti xierqa ta’ referenza, fejn jezistu, u ma’ kontroll minghajr
trattament.

Meta ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sabiex jistabbilixxu jekk ikunx hemm benefic¢ju konsistenti u li jista® jigi
definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza I-klima) li x’aktarx li jkun hemm fil-
prattika fiz-zona tal-uzu propost.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti hziena fuq il-wic¢ tar-raba’ trattat wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu meta mqabbel, fejn rilevanti, ma’ prodott jew
prodotti xierqa ta’ referenza, fejn ikunu jezistu, ufjew kontroll mhux ittrattat.

() Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:
(i) id-dejta dwar l-effikacja;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhan-natura tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni, in-numru u z-Zmien tal-applikazzjonijiet, l-inkompa-
tibilita ma’ trattamenti ohra tal-ucuh tar-raba’;

(ifi) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-mikroorganizmu, fosthom il-proprjetajict bijologici, ez. I-mod ta’ azzjoni,
is-sopravivenza, l-ispecificita tal-ospitant.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) in-natura, il-frekwenza, il-livell u t-tul tal-effetti fitotossici/fitopatogenici osservati u Il-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici) illi jaffettwawhom;

(i) id-differenzi bejn il-varjanti principali mnissla bil-kultivazzjoni (kultivarjanti) rigward is-sensittivita
taghhom ghall-effetti fitotossici/fitopatogenici;
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(iii) il-parti tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti fejn ikunu osservati l-effetti fitotossici/fitopa-
togenici;

(iv) l-impatt negattiv fuq il-produzzjoni tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti ftermini ta’
kwantita ufjew kwalita;

(v) l-impatt negattiv fuq il-pjanti trattati jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir,
ftermini ta’ vijabbilta, germinazzjoni, nibta, trobbija tal-gheruq u twaqqif;

(vi) meta jixxerrdu mikroorganizmi, l-impatt negattiv fuq l-ucuh tar-raba’ kontigwi.

Meta t-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati Membri
ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti 2.4.3 sa 2.4.5 fir-rigward tat-taghrif moghti ghat-
tahlita tat-tank.

Meta t-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati
Membri ghandhom jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

Meta d-dejta disponibbli tindika li l-mikroorganizmu jew metaboliti/tossini, prodotti tad-degradazzjoni jew ta’
reazzjoni rilevanti sinifikanti tal-formulanti jibqghu prezenti fil-hamrija ufjew gewwa jew fuq sustanzi tal-pjanti fi
kwantitajiet sinifikanti wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti negattivi fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

Meta l-uzu propost ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun mahsub sabiex ikollu effett fuq annimali bis-
sinsla, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li bih jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq I-
imgiba u s-sahha tal-annimali fil-mira. Meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol l-annimal fil-mira, huma
ghandhom jevalwaw iz-Zmien mehtieg sabiex tinkiseb il-mewt tal-annimal u I-kundizzjonijiet li fihom issehh
il-mewt.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(a) it-taghrif kollu rilevanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu, inkluzi l-istudji tossikologici;

(b) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011, inkluzi l-istudji tossikologici u d-dejta dwar l-effikacja.
Metodi ta’ identifikazzjoni/ditezzjoni u kwantifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti ghal skopijiet ta’ kontroll u monitoragg wara r-
registrazzjoni tal-komponenti vijabbli u mhux vijabbli kemm fil-formulazzjoni kif ukoll bhala residwi fl-ucuh tar-
raba’ trattati jew fughom. Hija mehtiega validazzjoni suffi¢jenti tal-metodi ta’ qabel l-awtorizzazzjoni u tal-metodi
ta’ monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Iridu jigu identifikati b'mod ¢car il-metodi li huma kkunsidrati xierqa
ghall-monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni.

Metodi analiti¢i ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Komponenti mhux vijabbli
L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti sabiex jigu identifikati u kwantifikati 1-kompo-
nenti mhux vijabbli li huma tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti li jirrizultaw

mill-mikroorganizmu ufjew li jkunu prezenti bhala impurita jew koformulant (inkluzi prodotti Ii jirrizultaw
eventwalment mid-degradazzjon ufjew bhala reazzjoni taghha).

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analiti¢ci stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti;
(¢) l-importanza tal-interferenzi;
(d) il-precizjoni tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;

(e) il-limitu ta’ kwantifikazzjoni tal-metodi proposti.
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Komponenti vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti ghall-kwantifikazzjoni u l-identifikazzjoni tar-razza
specifika kkoncernata u spe¢jalment metodi li jiddiskriminaw dik ir-razza minn razez relatati mill-grib.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analitici stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifici l-metodi proposti;

(b) il-precizjoni (ripetibilitd) tal-metodi proposti;
(c) l-importanza tal-interferenzi;

(d) il-kwantifikabilita tal-metodi proposti.

Metodi analiti¢i sabiex jigu stabbiliti r-residwi

Residwi mhux vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analitici proposti ghall-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-

residwi mhux vijabbli, tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti, li jirrizultaw mill-
mikroorganizmu (inkluzi prodotti li jirrizultaw eventwalment mid-degradazzjon ufjew bhala reazzjoni taghha).

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analiti¢ci stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifi¢i u lineari l-metodi proposti;

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti;

(¢) ir-riproducibilita (validazzjoni ta’ laboratorju indipedenti) tal-metodi proposti;
(d) l-importanza tal-interferenzi;

(e) il-precizjoni tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;

(f) il-limitu ta’ kwantifikazzjoni tal-metodi proposti.

Residwi vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti ghall-identifikazzjoni tar-razza specifika kkoncernata u
spe¢jalment metodi li jiddiskriminaw dik ir-razza minn razez relatati mill-qrib.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analitici stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. b'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifici l-metodi proposti,

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti,
(c) limportanza tal-interferenzi,

(d) il-kwantifikabilita tal-metodi proposti.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

Ghandu jigi evalwat l-impatt fuq is-sahha tal-bnedmin jew tal-annimali. B'mod partikolari, I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw il-principji li gejjin:

(a) minhabba l-kapacita tal-mikroorganizmi li jirreplikaw, hemm differenza cara bejn il-kimiki u 1-mikroorga-
nizmi uzati bhala prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-perikli li jirrizultaw mhux necessarjament huma tal-
istess natura bhal dawk ipprezentati mill-kimiki, spe¢jalment fir-rigward tal-kapacita tal-mikroorganizmi li
jippersistu u jimmultiplikaw fambjenti differenti;
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(b) il-patogenicita tal-mikroorganizmu ghall-bnedmin u l-annimali mhux fil-mira, l-infettivita tal-mikroorga-
nizmu, il-kapacita tal-mikroorganizmu li jikkolonizza, it-tossicita tal-metaboliti/tat-tossini kif ukoll it-tossicita
tal-mezz tat-tkabbir residwu, il-kontaminanti u l-koformulanti, huma punti finali importanti fil-valutazzjoni
tal-effetti hziena mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(o) il-kolonizzazzjoni, l-infettivita u t-tossicita jinkludu sett kumpless ta’ interazzjonijiet bejn il-mikroorganizmi u
l-ospitanti u dawn il-punti finali jistghu ma jigux rizolti facilment bhala punti finali indipendenti;

=

meta jigu kombinati dawn il-punti finali, l-aspetti l-aktar importanti tal-mikroorganizmu li ghandhom jigu
vvalutati huma:

— il-kapacita i jippersisti u jimmultiplika fospitant (indikattiv ta’ kolonizzazzjoni jew infettivita),

— il-kapacita li jipproduci effetti mhux hziena jew hziena fospitant, indikattiv ta’ infettivita, patogenicita,
ufjew tossicita;

(¢) barra minn hekk, il-kumplessita tal-kwistjonijiet bijologici ghandha tigi kkunsidrata fl-evalwazzjoni tal-perikli
u r-riskji pprezentati ghall-bniedem u l-annimali bl-uzu ta’ dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Hija
mehtiega valutazzjoni tal-patogenicita u tal-infettivita anki jekk il-potenzjal ta’ espozizzjoni jkun megjus baxx;

(f) ghall-valutazzjoni tar-riskju, l-istudji uzati dwar it-tossicita akuta ghandhom, fejn disponibbli, jinkludu mill-
anqgas zewg dozi (ez. doza wahda gholja hafna u ohra li tikkorrispondi ghall-espozizzjoni mistennija taht
kundizzjonijiet prattici).

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-espozizzjoni tal-operatur ghall-mikroorganizmu, ufjew ghal komposti
tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. l-metabolitifit-tossini taghhom, il-mezz
tat-tkabbir residwu, il-kontaminanti u l-koformulanti), li probabbli ssehh fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu
(inkluz b'mod partikolari d-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u I-kundizzjonijiet klimatici). Ghandha tintuza
dejta realistika dwar il-livelli ta” espozizzjoni u, jekk tali dejta ma tkunx disponibbli, mudell ta” kalkolu validat
u xieraq. Meta tkun disponibbli, ghandha tintuza bazi ta’ dejta Ewopea armonizzata tal-espozizzjoni generika
ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita kif stipulat fil-parti B tal-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 5442011, u rrizultati tal-evalwazzjoni taghha. It-testijiet tal-Livell 1
ghandhom jippermettu li ssir evalwazzjoni ta’ mikroorganizmu fir-rigward tal-kapacita tieghu li jipper-
sisti jew jikber fl-ospitant u I-kapacita tieghu li jikkawza effettijreazzjonijiet fl-ospitant. Il-parametri li
jindikaw in-nuqqas ta’ kapacita li jippersisti u jimmultiplika fl-ospitant, u n-nuqgas ta’ kapacita li
jipproduci effetti mhux hziena jew hziena fospitant, jinkludu t-tnehhija rapida u kompleta mill-gisem,
l-ebda attivazzjoni tas-sistema tal-immunita, l-ebda bidliet histopatologici u ghal temperaturi ta’
replikazzjoni ferm inqas jew oghla mit-temperaturi ta’ gisem mammiferu. Dawn il-parametri jistghu
feerti kazijiet jigu vvalutati bl-uzu ta’ studji akuti u dejta ezistenti mill-bniedem, u kultant jistghu jigu
vvalutati biss bl-uzu ta’ studji ta’ dozi ripetuti.

Evalwazzjoni bbazata fuq parametri rilevanti tat-testijiet tal-Livell 1 ghandha twassal ghal valutazzjoni tal-
effetti potenzjali tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, billi jigu kkunsidrati l-intensita u d-dewmien tal-
espozizzjoni, fosthom l-espozizzjoni minhabba uzu ripetut matul l-uzu prattiku.

It-tossicita ta’ certi metaboliti/tossini tista’ tigi vvalutata biss jekk ikun intwera li l-annimali tat-test ikunu
fil-fatt esposti ghal dawn il-metaboliti/tossini;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar il-mikroorganizmu, il-metaboliti/tossini, il-mezz ta’ tkabbir residwu, il-konta-
minanti u l-koformulanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-proprjetajiet bijologici, fizi¢i u
kimici taghhom (ez. is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fit-temperatura tal-gisem tal-bniedem u tal-
annimali, in-nicca ekologika, l-imgiba tal-mikroorganizmu ufjew tal-metaboliti/tossini matul l-applikazz-
joni);

(iii) l-istudji tossikologici stipulati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(iv) taghrif ichor rilevanti stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 bhal:

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,
— in-natura tal-preparazzjoni,

— id-dags, id-disinn u t-tip ta’ pakkett,
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— il-qasam tal-uzu u n-natura tal-wic¢ tar-raba’ jew il-mira,

— il-metodu ta’ applikazzjoni fosthom l-immaniggjar, it-taghbija u t-tahlit tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti,

— il mizuri rakkomandati ghat-tnaqgis tal-espozizzjoni,

— rakkomandazzjonijiet dwar ilbies protettiv,

— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum minimu tal-applikazzjoni bil-bexx iddikjarat fuq it-tikketta,
— in-numru u Z-zmien tal-applikazzjonijiet.

Abbazi tat-taghrif imsemmi f(a), il-punti finali generali li gejjin ghandhom jigu stabbiliti ghal espozizzjoni
wahda jew ripetuta tal-operatur wara l-uzu mahsub:

— il-persistenza jew it-tkabbir tal-mikroorganizmu fl-ospitant,

— l-effetti hziena osservati,

— l-effetti osservati jew mistennija tal-kontaminanti (inkluzi mikroorganizmi kontaminanti),
— l-effetti osservati jew mistennija tal-metaboliti/tossini rilevanti.

Jekk ikun hemm indikazzjonijiet ta’ kolonizzazzjoni fl-ospitant ufjew jekk ikunu osservati effetti hziena, li
jindikaw tossicita/infettivita, meta jitgies ix-xenarju tal-espozizzjoni (jigifieri espozizzjoni akuta jew ripetuta),
ghandu jsir aktar ittestjar.

Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-applikazzjoni propost
ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif ukoll ghat-tipi u d-daqsijiet differenti tal-kontenituri li se
jintuzaw, billi jitqiesu t-tahlit, l-operazzjonijiet tat-taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u t-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni. Fejn ikun rilevanti, jistghu jigu
kkunsidrati wkoll uzi ohra awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi. Ghandu jigi kkunsidrat li jekk tkun mistennija
replikazzjoni tal-mikroorganizmu, il-valutazzjoni tal-espozizzjoni tista’ tkun spekulattiva hafna.

L-assenza jew il-prezenza tal-potenzjal ghall-kolonizzazzjoni jew tal-possibbilta ta’ effetti fl-operaturi fil-livelli
tad-doza ttestjati kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-
Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 ghandhom jigu vvalutati fir-rigward tal-livelli mkejla jew stmati
tal-espozizzjoni tal-bniedem. Din il-valutazzjoni tar-riskju, preferibbilment kwantitattiva, ghandha tinkludi

u sustanzi ohra fil-formulazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif li ghandu xjjaqsam man-natura u l-karatteristi¢i tal-ippakkjar
propost breferenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

(@)

(b)

(f)

it-tip ta’ ppakkjar;

il-qisien tieghu u kemm jesa’ (il-kapacita);
id-dags tal-fetha;

it-tip ta’ ghelug;

is-sahha tieghu, kemm jissigilla ruhu sewwa kontra t-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghat-trasport u l-imma-
niggjar normali;

ir-rezistenza ghall-kontenut u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u tat-taghmir protettiv propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

(@)
(b)

kemm jinkisbu malajr u kemm huma adattati;

l-effikacja;
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2.6.1.4.

2.6.2.

2.6.2.1.

(o) il-facilita biex jintlibes billi jigu kkunsidrati l-istress fiziku u l-kundizzjonijiet klimatici;
(d) ir-rezistenza ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’ bnedmin (haddiema esposti wara l-appli-
kazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-haddiema li jergghu jidhlu jew persuni fil-qrib) jew anni-
mali ohra ghall-mikroorganizmu ufjew ghal komposti ohra tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu. Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li

gejja:

(a) id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivitd u l-patogenicita stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011, u rrizultati tal-evalwazzjoni taghhom. It-testijiet tal-Livell 1 ghandhom
jippermettu li ssir evalwazzjoni tal-mikroorganizmu fir-rigward tal-kapacita tieghu li jippersisti jew jikber fl-
ospitant u tal-kapacita tieghu li jikkawza effetti/reazzjonijiet fl-ospitant. ll-parametri li jindikaw l-assenza tal-
kapacita li jippersisti u jimmultiplika fl-ospitant, u n-nuqqas tal-kapacita li jipproduci effetti mhux hziena jew
hziena fospitant, inkluz it-tnehhija rapida u kompleta mill-gisem, l-ebda attivazzjoni tas-sistema tal-immu-
nita, l-ebda bidliet histopatologici, u l-inkapacita li jirreplika ftemperaturi ta’ gisem mammiferu. Dawn il-
parametri jistghu fcerti kazijiet ikunu valutati bl-uzu ta’ studji akuti u dejta ezistenti dwar il-bniedem, u
kultant jistghu jigu vvalutati biss bl-uzu ta’ studji b'doza ripetuta.

Evalwazzjoni bbazata fuq il-parametri rilevanti tat-testijiet tal-Livell 1 ghandha twassal ghal valutazzjoni tal-
effetti potenzjali tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, billi jigu kkunsidrati l-intensita u d-dewmien tal-
espozizzjoni, inkluza l-espozizzjoni minhabba uzu ripetut matul l-uzu prattiku.

It-tossicita ta’ certu metaboliti/tossini tista’ tigi vvalutata biss jekk ikun intwera li l-annimali tat-test ikunu fil-
fatt esposti ghal dawn il-metaboliti/tossini;

(b) taghrif ichor rilevanti dwar il-mikroorganizmu, il-metaboliti/tossini, il-mezz tat-tkabbir tar-residwu, il-konta-

(ez. is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fit-temperatura tal-gisem tal-bniedem u tal-annimali, in-ni¢¢a ekolo-
gika, l-imgiba tal-mikroorganizmu ufjew tal-metaboliti/tossini matul l-applikazzjoni);

() listudji tossikologici stipulati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(d) taghrif iehor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011, bhal:

— il-perjodi taz-zmien ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien mehtiega bhala stennija jew prekawzjonijiet
ohra sabiex jipprotegu l-bniedem u lill-annimali,

— il-metodi tal-applikazzjoni, b'mod partikolari tal-bexx,
— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum minimu tal-applikazzjoni tal-bexx,

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— l-eccess li jibqa' fuq il-pjanti u l-prodotti tal-pjanti wara t-trattament, billi tigi kkunsidrata l-influwenza ta’
fatturi bhat-temperatura, id-dawl UV, il-pH u l-prezenza ta’ certi sustanzi,

— iktar attivitajiet li minhabba fihom il-haddiema jisfaw esposti.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizultaw mir-residwi

Fl-evalwazzjoni, ir-residwi mhux vijabbli u vijabbli ghandhom jigu indirizzati separatament. Il-virus u l-virojdi
ghandhom jitgiesu bhala residwi vijabbli ghaliex huma kapaci jittrasferixxu materjal genetiku, ghalkemm stretta-
ment dawn mhumiex hajjin.

Residwi mhux vijabbli

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-bniedem jew tal-annimali ghal residwi
mhux vijabbli u I-prodotti ta’ degradazzjoni taghhom permezz tal-katina tal-ikel minhabba l-okkorrenza
potenzjali ta’ tali residwi gewwa jew fuq partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’ trattati. B'mod partikolari,
ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— l-istadju tal-izvilupp tal-mikroorganizmu li fih jigu prodotti residwi mhux vijabbli,
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— l-istadji tal-izvilupp/ciklu tal-hajja tal-mikroorganizmu fkundizzjonijiet ambjentali tipici; b'mod partiko-
lari, ghandha tinghata attenzjoni lill-valutazzjoni tal-probabbilta ta’ sopravivenza u multiplikazzjoni tal-
mikroorganizmu gewwa jew fuq l-ucuh tar-raba’, l-ikel jew l-ghalf, u, bhala konsegwenza, il-probabbilta
tal-produzzjoni ta’ residwi mhux vijabbli,

— l-istabilita tar-residwi mhux vijabbli rilevanti (inkluzi l-effetti ta’ fatturi bhat-temperatura, id-dawl UV, il-
pH u l-prezenza ta’ certi sustanzi),

— kwalunkwe studju sperimentali li juri jekk ir-residwi mhux vijabbli rilevanti jigux traslokati jew le fil-
pjanti,

— dejta dwar il-prattici agrikoli tajba proposti (inkluz in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet, ir-rata
massima tal-applikazzjoni u l-volum minimu tal-applikazzjoni tal-bexx, l-intervalli proposti ta’ qabel il-
hsad ghall-uzi mahsuba, jew il-perjodi ta’ Zamma jew il-perjodi ta’ hzin, fil-kaz ta’ uzi wara I-hsad) u dejta
addizzjonali dwar l-applikazzjoni kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011,

— fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-Zona tal-uzu previst, jigifieri
li fihom l-istess residwi, u

— l-okkorrenza naturali tar-residwi mhux vijabbli fuq il-partijiet tal-pjanti li jittieklu bhala konsegwenza ta’
mikroorganizmi li jsehhu b’'mod naturali.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-tossicita tar-residwi mhux vijabbli u l-prodotti ta’ degradazzjoni
taghhom billi jikkunsidraw b'mod partikolari t-taghrif specifiku moghti skont il-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

(c) Fejn ir-residwi mhux vijabbli jew il-prodotti ta’ degradazzjoni taghhom ikunu kkunsidrati bhala tossikologi-
kament rilevanti ghall-bniedem ufjew ghall-annimali u fejn l-espozizzjoni ma tkunx ikkunsidrata bhala
negligibbli, ghandhom jigu stabbiliti I-livelli attwali gewwa jew fuq il-partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’
ttrattati, billi jitgiesu:

— il-metodi analiti¢i ghar-residwi mhux vijabbli,
— tal-kurvi tat-tkabbir tal-mikroorganizmu taht kundizzjonijiet ottimali,

— tal-produzzjoni/formazzjoni ta’ residwi mhux vijabbli fil-mumenti rilevanti (ez. fiz-Zmien tal-hsad anti-
¢ipat).

2.6.2.2. Residwi vijabbli

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-bniedem jew tal-annimali ghal residwi
vijabbli permezz tal-katina tal-ikel minhabba l-okkorrenza potenzjali ta’ tali residwi gewwa jew fuq partijiet li
jittieklu tal-ucuh tar-raba’ ttrattati. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— il-probabbilta ta’ sopravivenza, il-persistenza u l-multiplikazzjoni tal-mikroorganizmu gewwa jew fuq I-
ucuh tar-raba’, l-ikel jew l-ghalf. Ghandhom jigu indirizzati l-istadji differenti tal-izvilupp/ic-ciklu tal-hajja
tal-mikroorganizmu,

— taghrif dwar in-nicca ekologika tieghu,
— taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent,
— l-okkorrenza naturali tal-mikroorganizmu (ufjew mikroorganizmu relatat),

— dejta dwar il-prattici agrikoli tajba proposti (inkluz in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet, ir-rata
massima tal-applikazzjoni u l-volum minimu tal-applikazzjoni ta” bexx, l-intervalli proposti ta’ qabel il-
hsad ghall-uzi previsti, jew il-perjodi ta’ zamma jew il-perjodi ta’ hzin fil-kaz tal-uzi ta’ wara l-hsad) u
dejta addizzjonali dwar l-applikazzjoni kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru
545(2011,

— fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-Zona tal-uzu previst, jigifieri
li jkun fihom l-istess mikroorganizmu jew li joholqu l-istess residwi.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif specifiku dwar il-kapacita tar-residwi vijabbli li jippersistu jew
jikbru fl-ospitant u l-kapacita ta’ tali residwi li jikkawzaw effetti/reazzjonijiet fl-ospitant. B'mod partikolari,
ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom,
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— l-istadji tal-izvilupp/ic-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmu fkundizzjonijiet ambjentali tipici (ez. fl-ucuh tar-
raba’ ttrattati jew fughom),

— il-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu,
— il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu (ez. l-ispecificita tal-ospitant).
Ghandhom jigu indirizzati d-diversi stadji differenti tal-izvilupp/ic-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmi.

(o) Fil-kaz li r-residwi vijabbli jkunu kkunsidrati bhala tossikologikament rilevanti ghall-bniedem ufjew ghall-
annimali u jekk l-espozizzjoni ma tkunx ikkunsidrata bhala negligibbli, ghandhom jigu stabbiliti I-livelli
attwali gewwa u fuq il-partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’ ttrattati, billi jitqiesu:

— il-metodi analitici ghar-residwi vijabbli,
— il-kurvi tat-tkabbir tal-mikroorganizmu taht kundizzjonijiet ottimali,
— il-possibbiltajiet li tigi estrapolata dejta minn wicc tar-raba’ ghall-iehor.

Destin u mgiba fl-ambjent

Iridu jigu kkunsidrati I-bjjokumplessita tal-ekosistemi u l-interazzjonijiet fil-komunitajiet mikrobici kkoncernati.

It-taghrif dwar l-origini u Il-proprjetajiet (ez. l-ispecificita) tal-mikroorganizmuy/il-metaboliti residwi/it-tossini
tieghu u l-uzu mahsub tieghu jifforma l-bazi ghal valutazzjoni tad-destin u l-imgiba fl-ambjent. Ghandu jigi
kkunsidrat il-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu.

Ghandha ssir valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba ta’ kwalunkwe metabolit rilevanti maghruf li hu prodott mill-
mikroorganizmu. Il-valutazzjoni ghandha ssir ghal kull kompartament ambjentali, u ghandha tigi attivata abbazi
tal-kriterji specifikati fit-taqsima 7 (iv) tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Fil-valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba ambjentali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw l-aspetti kollha tal-ambjent, inkluz il-bijjota. Il-potenzjal ghall-persistenza u
|-multiplikazzjoni tal-mikroorganizmi ghandu jigi vvalutat fil-kompartamenti kollha ambjentali sakemm ma
jkunx jista’ jigi gustifikat li mikroorganizmi partikolari ma ghandhomx jilhqu kompartament specifiku. Iridu
jigu kkunsidrati l-mobilita tal-mikroorganizmi u l-metaboliti residwifit-tossini.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, tal-ilma tal-wic¢ u
tal-ilma tax-xorb fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fil-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-effetti hziena potenzjali fuq il-
bniedem permezz tal-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni b’kun-
dizzjonijiet vulnerabbli, bhal Zoni ta’ estrazzjoni tal-ilma tax-xorb.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-kompartament akkwatiku fejn tigi stabbilita 1-possibbilta ta’
espozizzjoni tal-organizmi akkwati¢i. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu, permezz
tal-multiplikazzjoni sabiex jistabbilixxi ruhu fl-ambjent u ghalhekk jista’ jkollu impatti fit-tul jew permanenti fuq
il-komunitajiet tal-mikrobi jew il-predaturi taghhom.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(a) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmus;

(b) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fl-ambjent;

(c) in-nicca ekologika tieghu;

(d) il-livell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn huwa indigenu;

(e) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;
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(f) fejn rilevanti, it-taghrif dwar l-interferenza potenzjali mas-sistemi analiti¢i uzati ghall-kontroll tal-kwalita tal-
ilma tax-xorb kif stipulat fid-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE (1);

(¢) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, ez. li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-organizmi fl-atmosfera ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jevalwaw ir-riskju ghall-atmosfera. Ghandu jigi kkunsidrat it-trasport, fuq medda qgasira u fuq medda twila, tal-
mikroorganizmu fl-atmosfera.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-organizmi fil-kompartiment terrestri ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbiltd, huma
ghandhom jevalwaw ir-riskji li jqumu ghall-kompartament terrestri. Mikroorganizmu jista' jikkawza riskji
minhabba l-potenzjal tieghu, permezz tal-multiplikazzjoni, li jistabbilixxi ruhu fl-ambjent u ghalhekk jista’ jkollu
impatti li jdumu jew permanenti fuq il-komunitajiet tal-mikrobi jew il-predaturi taghhom.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(@) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu;

(b) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fl-ambjent;

(c) in-nicca ekologika tieghu;

(d) illivell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn huwa indigenu;
(e) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;

(f) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, ez. li jkun
fihom I-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi.

Effetti fug u l-espozizzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira

Ghandu jigi vvalutat it-taghrif dwar l-ekologija tal-mikroorganizmu u l-effetti fuq l-ambjent kif ukoll il-livelli
potenzjali ta’ espozizzjoni u l-effetti tal-metaboliti/tossini rilevanti tieghu. Hija mehtiega valutazzjoni generali tar-
riskji ambjentali li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza, billi jigu kkunsidrati I-livelli normali ta’
espozizzjoni ghall-mikroorganizmi kemm fl-ambjent kif ukoll fil-gisem tal-organizmi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta” espozizzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira fil-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti u jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw ir-riskji li jqumu ghall-organizmi
mhux fil-mira kkoncernati.

Fejn applikabbli, hija necessarja valutazzjoni tal-infettivita u tal-patogenicita, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggusti-
fikat li l-organizmi mhux fil-mira ma ghandhomx jigu esposti.

Sabiex tigi vvalutata l-possibbilta ta’ espozizzjoni, ghandha tigi kkunsidrata wkoll l-informazzjoni li gejja:
(a) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fil-kompartament rispettiv;

(b) in-nicca ekologika tieghu;

(0) il-livell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn dan ikun indigenu;

(d) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;

(e) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun fih I-
istess sustanza attiva jew li johloq l-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’, u l-effetti fuq il-hajja selvagga terrestri
(ghasafar mhux domestici, mammiferi u vertebrati ohra terrestri).

() GU L 330, 5.12.1998, p. 32.
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2.8.1.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fis-sistemi tal-ospitanti
ghasafar u mammiferi. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jigu mibdula jew le minhabba I-
formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;

(b) proprjetajiet bijologici ohra;

(c) studji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-mammiferi;
(d) studji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-ghasafar.

2.8.1.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ johloq effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformulanti.
Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti, ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-mammiferi;
(b) l-istudji dwar it-tossicita ghall-ghasafar;
(¢) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.
Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur LDsq u l-espozizzjoni stmata
espressa f mgfkg ta’ piz tal-gisem.
2.8.2. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq l-organizmi akkwatici.
2.8.2.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-organizmi akkwatici.
Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jigu mibdula jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:
(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;

(¢) l-istudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita.

2.8.2.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif 1i gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-organizmi akkwatici;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur ECsy ufjew il-valur NOEC u I-
espozizzjoni stmata.

2.8.3. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq in-nahal.

2.8.3.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fin-nahal. Ghandu jigi
vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif i gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
(o) listudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita.

2.8.3.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif 1i gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghan-nahal;

(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.
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Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-kwozjent tal-periklu, abbazi tal-kwozjent tad-doza fg/ha u l-valur LDs, fpg/nahla.

2.8.4. L-stati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq artropodi ohra minbarra n-
nahal.

2.8.4.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fartropodi minbarra n-
nahal. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba l-formulazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(@) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
(¢) lstudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghan-nahal tal-ghasel u artropodi ohra.

2.8.4.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossi¢ci minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-artropodi;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;
(c) id-dejta disponibbli mill-iskrinjar bijologiku primarju.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur ERsq (rata effettiva) u l-espozizzjoni
stmata.

2.8.5. L-stati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq il-hniex.

2.8.5.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fil-hniex. Ghandu jigi
vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
() l-istudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-hniex.

2.8.5.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(a) listudji dwar it-tossicita ghall-hniex;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur LCsy u l-espozizzjoni stmata
espressa f mgfkg ta’ piz niexef tal-hamrija.

2.8.6.  L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija.

2.8.6.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinterferixxi mal-mineralizzazzjoni tan-nitro-
genu u tal-karbonju fil-hamrija. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-
formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

() il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra.

Dejta sperimentali normalment mhijiex mehtiega, jigifieri, fejn jista’ jkun iggustifikat li tista’ titwettaq valutazzjoni
korretta tar-riskju bit-taghrif disponibbli.
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-impatt ta’ mikroorganizmi ezoti¢i/mhux indigeni fuq il-mikroorganizmi
mhux fil-mira u fuq il-predaturi taghhom wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu. Normalment mhijiex mehtiega dejta sperimentali, jigifieri, fejn jista’ jkun iggustifikat li
tista’ titwettaq valutazzjoni korretta tar-riskju bit-taghrif disponibbli.

Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossi¢i minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent,

(b) it-taghrif kollu disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju.

Konkluzjonijiet u proposti

L-Istati Membri ghandhom jigbdu konkluzjonijiet dwar il-htiega ghal izjed taghrif ufjew ittestjar u I-htiega ghal
mizuri li jillimitaw ir-riskji li jqumu. L-Istati Membri ghandhom jiggustifikaw il-proposti ghall-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettjar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

TEHID TAD-DECIZJONIJIET
Prin¢ipji generali

Fejn ikun xieraq, I-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq l-awtorizzazzjonijiet
li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet iridu jintghazlu fuq il-bazi ta’, u
jkunu adattati skont, in-natura u l-firxa tal-vantaggi mistennija u r-riskji li xX’aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, fejn ikun mehtieg, id-decizjonijiet li jittichdu fir-rigward tal-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet iqisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza l-klima) fiz-zoni tal-

uzu, sabiex tinghata awtorizzazzjoni ghal xi Zoni iZda mhux ohrajn fi hdan l-Istat Membru inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-ammonti awtorizzati, ftermini ta’ rati u numru ta’ applikazzjonijiet,
ikunu I-minimu necessarju sabiex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta ammonti oghla ma jwasslux ghal riskji mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-ammonti awtorizzati jridu jigu diffe-
renzjati skont, u jkunu adattati ghall-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (fosthom il-
klima) fid-diversi zoni li ghalihom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu, ir-rati u n-numru ta’ applikazzjonijiet
ma jistghux joholqu effetti mhux mixtieqa bhalma hu l-izvilupp tar-rezistenza.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi d-decizjonijiet jirrispettaw il-prin¢ipji ta” kontroll integrat tal-insetti u I-
annimali li jaghmlu hsara, jekk il-prodott ikun mahsub biex jintuza fkundizzjonijiet meta dawn il-princ¢ipji jkunu
ta’ min joqghod fughom.

Billi I-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq dejta li tirrigwarda numru limitat ta’ speci rapprezentattivi, l-Istati
Membri ghandhom jizguraw illi l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul
fuq l-abbundanza u d-diversita tal-ispeci li mhumiex fil-mira.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jassiguraw li t-tikketta tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti:

(a) tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 547/2011;

(b) tinkludi wkoll l-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-utenti li hija mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
protezzjoni tal-haddiema;

(¢) tispecifika b'mod partikolari -kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li bihom il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista' jew ma jistax jintuza kif imsemmija fil-punti 1.1 sa 1.5;

(d) u li l-awtorizzazzjoni ghandha ssemmi d-dettalji indikati fl-Annessi 1I u III mar-Regolament (UE) Nru
547/2011 u l-Artikolu 10(1.2), 10(2.4), 10(2.5) u 10(2.6) tad-Direttiva 1999/45/KE.
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1.7.

1.8.

1.9.

Qabel ma johorgu l-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:
(a) jizguraw li l-imballagg propost ikun skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 1999/45/KE;
(b) jizguraw li:
— il-proceduri ghall-qerda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
— il-proceduri ghan-newtralizzazzjoni tal-effetti negattivi tal-prodott jekk accidentalment jinxtered, u
— il-proceduri ghad-dekontaminazzjoni u l-gerda tal-imballagg,
ikunu skont id-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunux issodisfati r-rekwiziti kollha msemmija fil-punt
punti 2.4 ma jigux issodisfati b'mod shih, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss meta l-vantaggi tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jkunu akbar mill-effetti negattivi li jista’
jkun hemm mill-uzu tieghu. Kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward
tan-nuqqas ta’ konformita ma’ whud mir-rekwiziti msemmija fil-punt 2.4 ghandha tissemma fuq it-tikketta.
Dawn il-vantaggi jistghu jkunu ftermini ta’:

(a) vantaggi ghal u kompatibbiltd mal-mizuri ta’ kontroll integrat jew tal-biedja organika;

(b) li jiffacilitaw l-istrategiji sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp tar-rezistenza;

(c) riskju mnaqqas ghall-haddiema u ghall-konsumaturi;

(d) kontaminazzjoni mnaqgsa tal-ambjent u impatt imnaqqas fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira.

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat skont ir-rekwiziti stipulati fdan I-Anness, l-Istati Membri jistghu, bis-sahha
tal-Artikolu 44:

(a) jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, il-mizuri sabiex itejbu l-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti; ufjew

(b) jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri sabiex inaqqsu aktar l-espozizzjoni
illi jista’ jkun hemm matul u wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-applikanti b’kull mizura identifikata skont (a) jew (b) u ghandhom
jistiednu lill-applikanti sabiex jipprovdu kwalunkwe dejta u taghrif supplimentari mehtiega sabiex juru I-prestazz-
joni jew ir-riskji potenzjali fil-kundizzjonijiet mibdula.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, safejn huwa prattikament possibbli, li ghall-mikroorganizmi kollha li jigu
kkunsidrati ghal awtorizzazzjoni, l-applikant ikun ikkunsidra l-gharfien u t-taghrif fil-letteratura rilevanti kollu
disponibbli fi zmien is-sottomissjoni.

Fejn il-mikroorganizmu jkun gie modifikat genetikament, kif definit fid-Direttiva 2001/18/KE, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma tkunx giet sottomessal-evalwazzjoni mwettqa skont id-Direttiva
2001/18/KE, kif mehtieg skont I-Artikolu 53 (4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Trid tigi pprovduta d-
decizjoni rilevanti mehuda mill-awtoritajiet kompetenti skont id-Direttiva 2001/18/KE.

Skont 1-Artikolu 53 (4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni ghal
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih organizmu genetikament modifikat sakemm ma tinghatax awto-
rizzazzjoni skont il-parti C tad-Direttiva 2001/18/KE li tahtha dak l-organizmu jista’ jigi rilaxxat fl-ambjent.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun hemm prezenti
metaboliti/tossini rilevanti (jigifieri dawk mistennija li jkunu ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem ufjew tal-ambjent),
maghrufa li jigu ffurmati mill-mikroorganizmu, ufjew minn kontaminanti mikrobici, sakemm ma jkunx jista’
jintwera li l-ammont prezenti jkun flivell accettabbli qabel u wara l-uzu propost tieghu.
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,
2.4.1.
2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu applikati mizuri xierqa ta’ kontroll tal-kwalita sabiex tigi zgurata I-
identita tal-mikroorganizmu u l-kontenut tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Tali mizuri ghandhom jinkludu
sistema ta’ Punt ta’ Kontroll Kritiku ghall-Analizi tal-Perikli (HACCP) jew sistema ekwivalenti.

Principji specifici

Il-principji specifici ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju ghall-principji generali msemmija fit-Tagsima 1.

Identita

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, -Istati Membri ghandhom jizguraw li l-mikroorganizmu koncernat jigi
depozitat fkollezzjoni ta’ kulturi rikonoxxuta b'mod internazzjonali u li jkollu numru tal-a¢cess. Kull mikroor-
ganizmu ghandu jigi identifikat u moghti isem fil-livell tal-ispeci u jigi karatterizzat fil-livell tar-razza. Irid ikun
hemm ukoll taghrif dwar jekk il-mikroorganizmu jkunx jew le ta’ tip selvagg jew mutant b'mod spontanju jew
b'mod indott, jew organizmu genetikament modifikat.

Proprietajiet bijologici u teknici

Ghandu jkun hemm bizzejjed taghrif 1i jippermetti valutazzjoni tal-kontenut minimu u massimu tal-mikroorga-
nizmu fil-materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll fil-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti. Il-kontenut ta’ komponenti u formulanti ohra fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u 1-
mikroorganizmi kontaminanti derivati mill-process tal-produzzjoni ghandhom safejn possibbli, jigu definiti. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li l-livell tal-organizmi kontaminanti jkun ikkontrollat sa livell accettabbli.
Barra minn hekk: iridu jigu specifikati n-natura fizika u l-istat tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, preferib-
bilment skont il-“Katalgu tat-tipi ta’ formulazzjoni tal-pesticidi u s-sistema internazzjonali ta’ kodifika (CropLife
International Technical Monograph Nru 2, il-Hames Edizzjoni, 2002)".

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk, fi kwalunkwe stadju fl-izvilupp ta’ prodott mikrobiku ghall-
protezzjoni tal-pjanti, jidher car, fuq il-bazi tal-izvilupp ta’ rezistenza, jew it-trasferiment ta’ rezistenza, jew
mekkanizmu ichor, li jista'® jkun hemm interferenza mal-effettivita ta’ agent antimikrobiku uzat fil-medicina
tal-bniedem jew tal-annimali.

Aktar taghrif

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jinghatax taghrif shih dwar il-kontroll tal-kwalita
kontinwu tal-metodu ta’ produzzjoni, tal-process tal-produzzjoni u tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
B'mod partikolari, ghandu jigi kkunsidrat is-sehh ta’ bidliet spontanji fkaratteristici principali tal-mikroorganizmu
u n-nuqqas/prezenza ta’ organizmi kontaminanti. Il-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-produzzjoni u t-
tekniki uzati biex jizguraw prodott uniformi ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom safejn possibbli jkunu
deskritti u specifikati.

Effikacja
[l-prestazzjoni

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni fejn l-uzi proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’
jew ghall-protezzjoni kontra organizmi li ma jkunux ikkunsidrati ta’ hsara fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba jew
ta’ evidenza xjentifika fkundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) normali fiz-zoni
tal-uzu propost jew fejn l-effetti intenzjonati l-ohra ma jkunux ikkunsidrati bhala ta” benefic¢ju fdawk il-kun-
dizzjonijiet, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghal dawk l-uzi.

[-livell, il-konsistenza u d-dewmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba jridu jkunu simili
ghal dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti I-ebda prodott xieraq ta’
referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti irid jintwera illi jaghti beneficcju xieraq ftermini tal-livell, il-
konsistenza u d-dewmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba fil-kundizzjonijiet agrikoli,
tas-sahha tal-annimali u ambjentali (inkluza l-klima) fiz-Zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rizultat tal-produzzjoni meta jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u t-tnaqqis tat-telf
fil-hazna jridu jkunu kwantitattivament ufjew kwalitattivament simili ghal dawk li johorgu mill-uzu ta’ prodotti
xierga ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti I-ebda prodott xieraq ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jrid jintwera li jaghti benefic¢ju konsistenti u definit kwantitattivament ufjew kwalitattivament ftermini tar-
rizultat mill-produzzjoni u t-tnaqgis tat-telf fil-hazna fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-annimali u ambjen-
tali (inkluza I-klima) fiz-Zona tal-uzu propost.

ll-konkluzjonijiet dwar il-prestazzjoni tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni kollha tal-Istat Membru li fih
tkun se tigi awtorizzata, u jridu jghoddu ghall-kundizzjonijiet kollha li fihom ikun propost l-uzu taghha, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika li I-preparazzjoni tkun mahsuba ghall-uzu fcerti ¢irkustanzi specifikati (ez.
infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew kundizzjonijiet partikolari ta’ tkabbir).
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2.4.1.5.

2.4.1.6.

24.1.7.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’ prodotti specifici
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkon-
forma mal-prin¢ipji msemmija fil-punti 2.4.1.1 sa 2.4.1.4.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’

jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet sakemm dawn ma jkunux gustifikati.

Jekk ikun hemm evidenza ta’ zvilupp ta’ rezistenza tal-patogeni lejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istat
Membru ghandu jiddeciedi jekk l-istrategija sottomessa ghall-gestjoni tar-rezistenza tindirizzax dan b'mod xieraq
u suffi¢jenti.

Huma biss il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom mikroorganizmi mhux vijabbli li jistghu jigu awtorizz-
ati sabiex jintuzaw ghall-kontroll ta’ specijiet vertebrati. L-effett intiz fuq il-vertebrati li jridu jigu kontrollati
ghandu jinkiseb minghajr tbatija u wgigh bla bzonn ghal dawn l-annimali.

In-nuqqas ta’ effetti mhux ac¢cettabbli fuq il-pjanti u l-prodotti mill-pjanti

Ma jridx ikun hemm effetti fitotossici rilevanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati ghajr meta t-tikketta
proposta tindika l-limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

M’ghandux ikun hemm nuqqas fil-produzzjoni fil-hsad minhabba effetti fitotossici taht dak li jista’ jinkiseb
minghajr l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma jigix ikkumpensat b'vantaggi
ohra bhalma huwa t-titjib fil-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
trattati, ghajr fil-kaz ta’ effetti negattivi fuq l-ipprocessar meta I-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw
illi l-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata fuq ucuh tar-raba’ li jkunu sejrin jintuzaw ghal skopijiet ta’
processar.

Ma jridx ikun hemm effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li jintuzaw
ghat-tkattir jew ghar-riproduzzjoni, bhalma huma l-effetti fuq il-vijabilita, il-germinazzjoni, in-nibta, it-tkabbir tal-
gheruq u t-twaqqif, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazzjoni ma ghan-
dhiex tigi applikata ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir jew ghar-ripro-
duzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti, ghajr meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi weuh partikolari tar-raba’, li jkunu sejrin jigu affettwati, ma ghandhomx
jitkabbru wara l-wic¢ ittrattat.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq ucuh tar-raba’ kontigwi, ghajr meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi I-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata meta jkun hemm ucuh tar-
raba’ partikolari u sensittivi li jmissu mal-wicc.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti sabiex il-preparazzjoni tintuza ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljarji, bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikkonforma mal-prin¢ipji
msemmija fil-punti 2.4.2.1 sa 2.4.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm prattici kif ukoll effettivi
sabiex ikunu jistghu jigu applikati bil-kumdita hekk li jizguraw it-tnehhija tat-tracci tar-residwi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jistghu sussegwentement jaghmlu I-hsara.

Metodi ta” identifikazzjoni/ditezzjoni u kwantifikazzjoni

Il-metodi proposti jridu jirriflettu I-ahhar tekniki. Il-metodi ghall-monitoragg wara l-awtorizzazzjoni ghandhom
jinvolvu l-uzu ta’ reagenti u taghmir li jinstabu b'mod komuni.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm metodu xieraq ta’ kwalita suffi¢jenti ghall-
identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tal-mikroorganizmu u l-komponenti mhux vijabbli (ez. tossini, impuritajiet u
koformulanti) fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fil-kaz ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih
izjed minn mikroorganizmu wiehed, il-metodi rakkomandati ghandhom ikunu kapaci jidentifikaw u jiddeter-
minaw il-kontenut ta’ kull wiched minnhom.
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2.5.2.  Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm metodi xierqa ghall-kontroll u 1-moni-
toragg ta’ wara r-registrazzjoni ta’ residwi vijabbli u/jew mhux vijabbli. II-metodi ghandhom ikunu disponibbli
ghall-analizi ta"

(a) pjanti, prodotti tal-pjanti, oggetti tal-ikel li gejjin mill-pjanti u l-annimali u ghalf jekk isehhu residwi tossi-
kologikament rilevanti. Ir-residwi jigu kkunsidrati bhala rilevanti jekk ikun mehtieg livell massimu ta’ residwi
(MRL) jew perjodu ta’ stennija jew ta’ sigurta ghad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra simili;

(b) hamrija, ilma, arja ufjew tessuti tal-gisem jekk isehhu residwi tossikologikament, ekotossikologikament jew
ambjentalment rilevanti.

2.6. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali

2.6.1. Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.6.1.1. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk abbazi tat-taghrif moghti fid-dossier jidher li I-mikroorganizmu
huwa patogeniku ghall-bniedem jew ghall- annimali li mhumiex fil-mira fil-kundizzjonijiet tal-uzu rilevanti.

2.6.1.2. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-mikroorganizmu ufjew il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fih il-mikroorganizmu jista’, fil-kundizzjonijiet tal-uzu rakkomandati, inkluz l-aghar xenarju realistiku, jikko-
lonizza jew jikkawza effetti hziena fil-bniedem jew fl-annimali.

Meta jkunu qed jiehdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw l-effetti potenzjali fuq il-popolazzjonijiet kollha umani, jigifieri utenti profess-
jonali, utenti mhux professjonali u bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tal-ambjent u fuq ix-
xoghol, u l-annimali.

2.6.1.3. Il-mikroorganizmi kollha ghandhom jitqiesu bhala sensibilizzaturi potenzjali, sakemm ma jigix stabbilit permezz
ta’ taghrif rilevanti li ma jkunx hemm riskju ta’ sensibilizzazzjoni, billi jigu kkunsidrati l-individwi b'immunita
kompromessa u individwi ohra sensittivi. L-awtorizzazzjonijiet moghtija ghalhekk ghandhom jispecifikaw li
ghandhom jintlibsu hwejjeg protettivi u ingwanti xierqa u li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-
mikroorganizmu m’ghandux jigi inalat. Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jistghu jehtiegu 1-
uzu ta’ hwejjeg u taghmir protettiv addizzjonali.

Meta l-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jitolbu l-uzu ta’ elementi ta’ Ibies protettiv, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni sakemm dawn l-elementi ma jkunux effettivi u skont id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE, u
jistghu jinkisbu fac¢ilment mill-utent u sakemm ma jkunx vijabbli i dawn jintuzaw fil-kundizzjonijiet tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, billi jigu kkunsidrati b'mod partikolari l-kundizzjonijiet klimatici.

2.6.1.4. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk ikun maghruf li t-trasferiment ta’ materjal genetiku mill-
mikroorganizmu ghal organizmi ohra jista’ jwassal ghal effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali,
inkluza r-rezistenza ghal sustanzi terapewtici maghrufa.

2.6.1.5. Ill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li, minhabba proprjetajiet partikolari jew ghaliex imqandla jew uzati hazin
iwasslu ghal grad gholi ta’ riskju, jridu jghaddu minn restrizzjonijiet partikolari bhalma huma restrizzjonijiet fuq
id-daqs tal-pakkett, it-tip ta’ formulazzjoni, id-distribuzzjoni, l-uzu jew kif jintuzaw. Barra minn hekk, il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu kklassifikati bhala tossi¢i hafna ma ghandhomx jigu awtorizzati ghall-uzu
minn utenti mhux professjonali.

2.6.1.6. ll-perjodi siguri ta’ stennija u ghad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra ghandhom jigu stabbiliti b'mod li ma
jkunu mistennija l-ebda kolonizzazzjoni jew effetti hziena fuq persuni fil-qrib jew haddiema esposti wara I-
applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

2.6.1.7. ll-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jigu stabbiliti b’'mod illi ma jkunu
mistennija l-ebda kolonizzazzjoni ta’, jew effetti hziena fuq l-annimali.

2.6.1.8. Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra sabiex jizguraw illi ma jkunu mistennija I-
ebda kolonizzazzjoni jew effetti negattivi jridu jkunu realistici; jekk ikun mehtieg, iridu jigu stabbiliti mizuri
specjali ta’ prekawzjoni.

2.6.1.9. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva 98/24/KE u d-Direttiva
2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Ghandhom jigu kkunsidrati d-dejta sperimentali u t-taghrif
rilevanti ghar-rikonoxximent tas-sintomi ta’ infezzjoni jew ta’ patogenicita u dwar l-effettivita tal-mizuri tal-ewwel
ghajnuna u terapewti¢i provuti. ll-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw ukoll mad-Diret-
tiva 2004/37/KE. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw ukoll mad-Direttiva tal-Kunsill
89/656/KEE (2.

() GU L 262, 17.10.2000, p. 21.
() GU L 393, 30.12.1989, p. 18.
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2.6.2.
2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.
2.7.1.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mir-residwi

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm bizzejjed taghrif ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmu, sabiex jigi dec¢iz li ma jkun hemm l-ebda effett hazin fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-espozizzjoni ghall-mikroorganizmu, it-tracci residwi tieghu, il-
metaboliti/tossini li jibqghu fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti jew fughom.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni sakemm ir-residwi vijabbli ufjew ir-residwi mhux vijabbli li jsehhu
ma jkunux jirriflettu I-kwantitajiet minimi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma necessarji sabiex
jinkiseb kontroll adegwat li jikkorrispondi ghal prattika agrikola tajba, applikati b'mod (fosthom intervalli
qabel il-hsad jew perjodi ta’ Zamma jew perjodi ta’ hazna) li r-residwi vijabbli ufjew it-tossini fil-hsad, il-qatla
jew wara l-hazna jitnaqqsu ghal livell minimu.

Destin u mgiba fl-ambjent

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk it-taghrif disponibbli jindika li jista’ jkun hemm effetti ambjen-
tali hziena mhux accettabbli minhabba d-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, tal-ilma tal-wicc jew
tal-ilma tax-xorb mistennija b'rizultat tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, tista’ tikkawza interferenza mas-sistemi analitici ghall-kontroll tal-kwalita tal-ilma tax-xorb stipulati fid-
Direttiva 98/83/KE.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art mistennija bhala
rizultat tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tikser jew tagbez -
izjed wiehed baxx minn dawn li gejjin:

(a) il-parametri jew il-koncentrazzjonijiet massimi permissibbli stabbiliti mid-Direttiva 98/83/KE; jew

(b) il-parametri jew il-koncentrazzjonijiet massimi permissibbli stabbiliti ghall-komponenti fil-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti bhall-metabolitifit-tossini rilevanti skont id-Direttiva 2000/60/KE; jew

®
Ke)

il-parametri ghall-mikroorganizmu jew il-koncentrazzjoni massima stabbilita ghall-komponenti fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti bhall-metabolitiit-tossini rilevanti meta jkun qed jigi approvat il-mikroorganizmu
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, abbazi ta’ dejta xierqa, b'mod partikolari, id-dejta tossikologika,
jew, fejn dik il-koncentrazzjoni ma tkunx giet stabbilita, il-koncentrazzjoni li tikkorrispondi ghal 1/10 tad-
doza accettabbli fil-gurnata (ADI) stabbilita meta I-mikroorganizmu gie approvat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009,

sakemm ma jintweriex xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma jinkisrux jew jinqabzu il-parametri
jew il-koncentrazzjonijiet 1-izjed baxxi.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ mistennija bhala rizultat
tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu:

(a) tagbez, fejn l-ilma tal-wic¢ fiz-Zona tal-uzu previst jew minnha jkun mahsub ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-
xorb, il-koncentrazzjonijiet li ‘1 fuq minnhom il-konformita mal-kwalita tal-ilma tax-xorb stabbilita skont id-
Direttiva 2000/60/KE tigi kompromessa; jew

(b) tagbez il-parametri jew il-valuri ghall-komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-metabolitifit-
tossini rilevanti, stabbiliti skont id-Direttiva 2000/60/KE; jew

(c) ikollha impatt meqjus bhala mhux accettabbli fuq specijiet fil-mira, inkluzi annimali, skont ir-rekwiziti
rilevanti stipulati fil-punt 2.8.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, fosthom il-proceduri ghat-tindif tat-
taghmir tal-applikazzjoni, iridu jkunu tali illi l-eventwalita ta’ kontaminazzjoni ac¢identali tal-ilma tal-wicc
titnaqqas ghall-minimu.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk ikun maghruf li t-trasferiment ta’ materjal genetiku mill-
mikroorganizmu ghal organizmi ohra, jista’ jwassal ghal effetti mhux accettabbli fuq l-ambjent.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm taghrif bizzejjed dwar il-persistenza/kom-
petittivitd potenzjali tal-mikroorganizmu u I-metaboliti/tossini sekondarji rilevanti gewwa jew fuq il-wicc tar-raba’
fil-kundizzjonijiet ambjentali prevalenti matul u wara l-uzu intiz.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jista’ jkun mistenni li -mikroorganizmu ufjew il-metaboliti/
tossini rilevanti potenzjali tieghu ghandhom jippersistu fl-ambjent fkoncentrazzjonijiet konsiderevolment oghla
mil-livelli ta” sfond naturali, meta jitqiesu l-applikazzjonijiet ripetuti matul is-snin, sakemm valutazzjoni robusta
tar-riskju ma tindikax li r-riskji mill-koncentrazzjonijiet plateau akkumulati jkunu accettabbli.

Effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-taghrif disponibbli jkun bizzejjed biex jippermetti li tittiched decizjoni
dwar jekk jistax ikun hemm jew le effetti mhux accettabbli fuq specijiet mhux fil-mira (flora u fawna), minhabba
l-espozizzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-mikroorganizmu wara l-uzu mahsub tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni specjali lill-effetti potenzjali fuq l-organizmi ta’ benefic¢ju uzati
ghall-kontroll bijologiku u l-organizmi li jkollhom rwol importanti fil-kontroll integrat.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, ma ghandhiex
tinghata awtorizzazzjoni jekk:

(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossici minhabba I-komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni tkun inqas minn 10 fuq il-bazi tal-valur akut LDs, jew il-
proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni fit-tul tkun anqas minn 5, sakemm ma jigix stabbilit b’'mod car li fil-
kundizzjonijiet tal-post ma jsehhu l-ebda effetti mhux accettabbli — direttament jew indirettament — wara 1-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta i jigu esposti organizmi akkwatici, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni jekk:
(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-organizmi akkwatici;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢ci minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni tkun anqas minn 100 fil-kaz ta’ tossicita akuta (ECsq) ghad-
dafnja u ghall-hut u 10 ghat-tossicita fit-tul/kronika ghall-alka (ECsg), ghad-dafnja (NOEC) u ghall-hut
(NOEC), sakemm ma jkunx stabbilit b’mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet
fil-post ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli fuq il-vijabilita tal-ispecijiet esposti — direttament jew
indirettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti n-nahal, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni jekk:
(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghan-nahal;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢i minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-kwozjenti tal-periklu ghall-espozizzjoni orali jew permezz ta’ kuntatt tan-nahal tal-ghasel ikunu
akbar minn 50, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizz-
jonijiet fil-post ma jkunx hemm impatt mhux accettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal
tal-ghasel, jew is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont
il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti artropodi differenti min-nahal, ma ghandhiex tinghata awtorizzazz-
joni jekk:

(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghal artropodi minbarra n-nahal;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢ci minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, sakemm ma jigix stabbilit b’'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet
proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu. Kwalunkwe pretensjoni ghas-selettivita u
proposta ghall-uzu fsistemi integrati ta’ kontroll fuq l-annimali li jaghmlu I-hsara ghandhom ikunu ssos-
tanzjati b'dejta xierqa.
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Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti hniex tal-art, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-
mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-hniex tal-art jew fil-kaz ta’ effetti tossi¢i minhabba komponenti fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal metaboliti/tossini rilevanti, il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni
akuta jkun ingas minn 10, jew il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ikun inqas minn 5,
sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-
uzu, il-popolazzjonijiet tal-hniex tal-art ma jkunux friskju wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija li ma jkunux fil-mira, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu jew tal-karbonju fl-istudji tal-
laboratorju jigu affettwati b'izjed minn 25 % wara 100 gurnata, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’
valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli
fuq il-komunita mikrobika wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu, meta titqies il-kapacita tal-mikroorganizmi li jimmultiplikaw.



