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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 1440
tal-31 ta’ Awwissu 2022

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 284/2013 fir-rigward tal-informazzjoni li ghandha titressaq ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u r-rekwiziti specifici tad-data ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament 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 I-Artikolu 78(1)(b) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 (%) jistabbilixxi r-rekwiziti tad-data ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi. Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi li
huma sustanzi kimici, dawn huma stipulati fil-Parti A tal-Anness ta’ dak ir-Regolament, u ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, dawn huma stipulati fil-Parti B ta’ dak
l-Anness, u r-rekwiziti komuni huma stipulati fil-parti introduttorja ta’ dak I-Anness.

(2)  L-istrategija “Mill-Ghalqa sal-Platt” ghal sistema tal-ikel gusta, tajba ghas-sahha u favur l-ambjent (*) ghandha l-ghan li
tnaqqas id-dipendenza fuq il-prodotti kimici ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-uzu taghhom, inkluz permezz tal-
iffacilitar tat-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi attivi bijologici bhall-mikroorganizmi. Sabiex jintlahqu dawk l-objettivi,
huwa mehtieg li jigu specifikati r-rekwiziti tad-data relatati mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-mikroorganizmi filwaqt li jitgies I-aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat, li evolva b’mod sinifikanti.

(3)  L-gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi,
b'mod partikolari dwar l-effettivita, l-effika¢ja, ir-rilevanza tal-impuritajiet, u t-tossicita ta’ certi sustanzi kimici li
jistghu jkunu prezenti fdawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, jiskatta l-htiega li jigu specifikati ahjar certi
definizzjonijiet li japplikaw ghall-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013. Meta jitgies li dawn
id-definizzjonijiet japplikaw ukoll ghall-Parti A ta’ dak l-Anness, li tikkon¢erna l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom sustanzi attivi kimici, huwa xieraq li tigi emendata l-introduzzjoni tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013.

(4)  Peress li l-mikroorganizmi huma organizmi hajjin, huwa mehtieg approc¢ specifiku meta mqgabbel mas-sustanzi
kimici, sabiex jitgies ukoll I-gharfien xjentifiku gdid li hareg dwar il-bijologija tal-mikroorganizmi. Dak l-gharfien
xjentifiku jikkonsisti finformazzjoni gdida dwar il-karatteristici ewlenin tal-mikroorganizmi, bhall-patogenicita u
l-infettivita taghhom, il-produzzjoni possibbli ta’ metabolit(i) ta’ thassib u l-kapacita li jittrasferixxu geni ta’
rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi ohrajn li huma patogenic¢i u li jsehhu fl-ambjenti Ewropej, u li
potenzjalment jaffettwaw l-effettivita tal-antimikrobi¢i uzati fil-medic¢ina ghall-bniedem jew veterinarja.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti tad-data ghall-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (GU L 93, 3.4.2013, p. 85).

() 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni Strategija “Mill-Ghalqa sal-Platt” ghal sistema tal-ikel gusta, tajba ghas-sahha u favur l-ambjent (COM/2020/381 final, https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(5)  L-istat attwali tal-gharfien xjentifiku dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi
jippermetti approc¢ ahjar u aktar specifiku ghall-valutazzjoni taghhom, li huwa bbazat fuq il-mod ta’ azzjoni u
l-karatteristici ekologici tal-ispecijiet rispettivi u, fejn applikabbli, tar-razez rispettivi tal-mikroorganizmi. Peress li
jippermetti valutazzjoni tar-riskju aktar immirata, tali gharfien xjentifiku jenhtieg li jitqies meta jigu vvalutati r-riskji
pprezentati mill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi.

(6)  Sabiex jigu riflessi ahjar l-ahhar zviluppi xjentifi¢i u I-proprjetajiet bijologici specifici tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi, filwaqt li jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u tal-ambjent, huwa ghalhekk mehtieg li r-rekwiziti tad-data ezistenti jigu adattati skont dan.

(7)  Huwa xieraq li tigi emendata |-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2842013, sabiex jigu aggornati

mikroorganizmi.

(8)  It-titolu attwali tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 jirreferi ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi inkluzi l-viruses. Madankollu, il-punt (15) tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 diga jiddefinixxi l-mikroorganizmi, u d-definizzjoni tinkludi l-viruses. Huwa xieraq li jkun hemm
konsistenza mal-punt (15) tal-Artikolu 3 ta’ dak ir-Regolament, u ghalhekk ma hemmx bzonn li ssir referenza ghall-
viruses separatament.

(9)  Huwa xieraq li tigi introdotta definizzjoni ta’ “Agent Mikrobiku ghall-Kontroll tal-Pesti kif immanifatturat” (‘MPCA
kif immanifatturat”) minhabba li certi testijiet huma mehtiega li jitwettqu bl-uzu ta’ kampjun tal-MPCA kif
immanifatturat, minflok ma tintuza s-sustanza attiva jew il-komponenti l-ohra tal-MPCA kif manifatturat wara
l-purifikazzjoni. Huwa tabilhaqq aktar xieraq li ssir referenza, bterminu uniku, ghall-mikroorganizmu kif
immanifatturat u ghal dawk il-komponenti inkluzi fil-lott tal-manifattura li jistghu jkunu ta’ rilevanza ghall-
valutazzjoni tar-riskju, bhall-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti u l-impuritajiet rilevanti.

(10) Hareg gharfien xjentifiku ¢did dwar il-kapacita tal-mikroorganizmi li jittrasferixxu l-geni ta’ rezistenza antimikrobika
lil mikroorganizmi ohrajn li huma patogenici u li jinsabu fl-ambjenti Ewropej, u li potenzjalment jaffettwaw
l-effettivita tal-antimikrobi¢i uzati fil-medicina ghall-bniedem jew veterinarja. Dan l-gharfien xjentifiku gdid
jippermetti approc¢¢ ahjar u aktar specifiku ghall-valutazzjoni ta’ liema geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza
antimikrobika x’aktarx li jigu ttrasferiti lil mikroorganizmi ohra, u liema antimikrobi¢i huma dawk rilevanti ghall-
medic¢ina ghall-bniedem jew veterinarja. Barra minn hekk, I-Istrategija tal-UE “Mill-Ghalqa sal-Platt” stabbiliet miri
relatati mar-rezistenza ghall-antimikrobici. Ghalhekk, hija mehtiega specifikazzjoni ulterjuri dwar ir-rekwiziti
tad-data biex jigi implimentat l-aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat dwar it-trasferibbilta tar-rezistenza
antimikrobika, u tippermetti li ssir valutazzjoni dwar jekk is-sustanza attiva jistax ikollha effetti ta’ hsara fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, kif indikat fil-kriterji tal-approvazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009.

(11) Jenhtieg lijithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ zmien qabel ma jsiru applikabbli r-rekwiziti tad-data emendati, biex
jippermetti lill-applikanti jhejju ruhhom biex jissodisfaw dawk ir-rekwiziti.

(12) Sabiex l-Istati Membri u l-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti emendati,
huwa xieraq li jigu stabbiliti mizuri tranzizzjonali li jikkoncernaw id-data pprezentata ghall-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni u ghall-emendar tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, u li jikkoncernaw id-data dwar l-uzi rapprezentattivi tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti pprezentata fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni, ghat-tigdid tal-
approvazzjoni jew ghall-emendar tal-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi.

(13) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emendi ghar-Regolament (UE) Nru 284/2013

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 huwa emendat kif gej:
(a) l-Introduzzjoni hija sostitwita bit-test stabbilit fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

(b) il-Parti B hija sostitwita bit-test stabbilit fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali fir-rigward ta’ certi proceduri li jikkoncernaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom sustanzi attivi li huma mikroorganizmi

1. L-applikanti ghandhom ijpprezentaw data, fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 li fihom sustanza attiva wahda jew aktar li huma
mikroorganizmi, fkonformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 kif kien qabel ma gie emendat
b’dan ir-Regolament fkull wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tigi pprezentata sal-21 ta’ Novembru 2024;

(b) id-dossiers ghas-sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat gew ipprezentati
fkonformita mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 (%) kif kien gabel ma gie emendat bir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) 2022/1441 ().

2. Bderoga mill-paragrafu 1, l-applikanti jistghu jaghzlu, mill-21 ta’ Novembru 2022 li jissottomettu d-data
fkonformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2842013 kif emendat b’dan ir-Regolament.

3. Meta l-applikanti jaghzlu li japplikaw I-ghazla prevista fil-paragrafu 2, ghandhom jispecifikaw dik 1-ghazla bil-miktub
meta jissottomettu l-applikazzjoni kkoncernata. Din I-ghazla ghandha tkun irrevokabbli ghall-procedura kkoncernata.

Artikolu 3

Mizuri tranzizzjonali fir-rigward ta’ ¢erti proceduri li jikkonc¢ernaw is-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi u li
jinsabu fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Ir-Regolament (UE) Nru 2842013 kif kien qabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament ghandu jibqa’ japplika fir-rigward
tad-data mehtiega dwar uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ipprezentata qabel
il-21 ta’ Mejju 2023 sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ wahda mid-dispozizzjonijiet li gejjin:

(a) 1-Artikolu 8(1)(a) tar-Regolament (KE) 1107/2009;

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi, skont
ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta” prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (GUL 93, 3.4.2013, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1441 tal-31 ta’ Awwissu 2022 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 546/2011 fir-rigward tal-
principji uniformi specifici ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi
(ara pagna 70 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(b) 1-Artikolu 7(1)(c) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (°).
(c) l-Artikolu 6(2)(c) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1740 ().

Artikolu 4

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-21 ta’ Novembru 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri skont
it-Trattati.

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Awwissu 2022.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1740 tal-20 ta’ Novembru 2020 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (GU L 392,
23.11.2020, p. 20).
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ANNESS |

“INTRODUZZJONI
Informazzjoni li ghandha tigi sottomessa, il-generazzjoni u l-prezentazzjoni taghha

1. Ghallfinijiet ta’ dan I-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “stabilita tal-hzin” tfisser il-kapacita ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jzomm il-proprjetajiet inizjali u
l-kontenut specifikat matul il-perjodu tal-hzin skont il-kundizzjonijiet tal-hzin stabbiliti.

(2) “effettivita” tfisser il-kapacita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jipproduci effett pozittiv fir-rigward tal-
attivita mixtieqa ta’ protezzjoni tal-pjanti;

(3) “effikacja” tfisser mizura li tikkoncerna l-effett generali tal-applikazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
fuq is-sistema agrikola li fiha jintuza (jigifieri li tinkludi effetti pozittivi tat-trattament fit-twettiq tal-attivita
mixtieqa ta’ protezzjoni tal-pjanti u effetti negattivi bhall-izvilupp ta’ rezistenza, fitotossicita jew tnaqqis tar-
rendiment kwalitattiv jew kwantitattiv);

(4) “impurita rilevanti” tfisser impuritd kimika li hija ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali
jew ghall-ambjent;

P2

(5) “tossicita” tfisser il-grad ta’ korriment jew hsara forganizmu kkawzati minn tossina jew sustanza tossika;

(6) “tossina” tfisser sustanza li tigi prodotta fcelloli jew organizmi hajjin u li tista’ tkorri jew tikkawza hsara
forganizmu haj.

L-informazzjoni sottomessa ghandha tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-punti minn 1.1 sa 1.15.

1.1. L-informazzjoni ghandha tkun bizzejjed biex jigu evalwati l-effikacja u r-riskji prevedibbli, kemm dawk immedjati kif
ukoll dawk mhux immedjati, li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jinvolvi ghall-bnedmin, inkluzi gruppi
vulnerabbli, ghall-annimali u ghall-ambjent u ghandu jkun fiha mill-inqas l-informazzjoni u r-rizultati tal-istudji
msemmija f'dan I-Anness.

1.2. Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data maghrufa dwar effetti potenzjalment
perikoluzi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht l-art,
kif ukoll effetti kumulattivi u sinergisti¢ci maghrufa u mistennija.

1.3. Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data maghrufa dwar effetti potenzjalment
inaccettabbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-ambjent, il-pjanti u I-prodotti mill-pjanti, kif ukoll effetti
kumulattivi u sinergisti¢i maghrufa u mistennija.

1.4. L-informazzjoni ghandha tinkludi d-data rilevanti kollha mil-letteratura xjentifika miftuha riezaminata bejn il-pari
dwar is-sustanza attiva, il-metaboliti rilevanti u, fejn rilevanti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni u
l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom is-sustanza attiva u li jittrattaw l-effetti sekondarji fuq is-sahha tal-
bniedem u tal-annimali, l-ambjent u l-ispecijiet mhux fil-mira. Ghandu jigi pprovdut sommarju ta’ dik id-data.

1.5. L-informazzjoni ghandha tinkludi rapport shih u imparzjali tal-istudji mwettqa, kif ukoll deskrizzjoni shiha
taghhom. Tali informazzjoni ma ghandhiex tkun mehtiega, fejn tigi pprovduta gustifikazzjoni li turi li:

(a) ma tkunx mehtiega minhabba n-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew l-uzi proposti tieghu, jew ma
tkunx xjentifikament mehtiega; jew

(b) ma jkunx teknikament possibbli li din tigi pprovduta.

1.6.  Fejn rilevanti, l-informazzjoni ghandha tigi ggenerata bl-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar, li huma inkluzi fil-lista msemmija
fil-punt 6.

Fin-nuqgas ta’ linji gwida tat-test adattati vvalidati fuq livell nazzjonali jew internazzjonali, ghandhom jintuzaw

il-linji gwida tat-test accettati mill-awtorita kompetenti. Kwalunkwe devjazzjoni mil-linji gwida tat-test ghandha tigi
deskritta u ggustifikata.

1.7. L-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni shiha tal-metodi ta’ ttestjar uzati.
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1.8. Fejn rilevanti, l-informazzjoni ghandha tigi ggenerata fkonformita mad-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ().
1.9. L-informazzjoni ghandha tinkludi lista ta’ punti ta’ tmiem ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, fejn rilevanti.
1.10. L-informazzjoni ghandha tinkludi l-klassifikazzjoni proposta u l-ttikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥, fejn rilevanti.

1. L-informazzjoni kif prevista fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 () tista’ tkun mehtiega mill-
awtoritajiet kompetenti dwar il-koformulanti. Qabel ma jitolbu li jsiru studji addizzjonali, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jivvalutaw l-informazzjoni kollha disponibbli pprovduta fkonformita ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

2. L-informazzjoni pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u dik ipprovduta ghas-sustanza attiva, ghandha
tkun bizzejjed sabiex:

() jigi deciz jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandux jigi awtorizzat jew le;

(b) jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li ghandhom jigu asso¢jati ma’ kwalunkwe
awtorizzazzjoni;

(c) tkun permessa evalwazzjoni tar-riskji ghal zmien qasir u fit-tul ghal specijiet - popolazzjonijiet, komunitajiet u
processi mhux fil-mira;

(d) jigu identifikati l-mizuri tal-ewwel ghajnuna rilevanti, kif ukoll il-mizuri djanjosti¢i u terapewtici xierqa li
ghandhom jigu segwiti fkaz ta’ avvelenament fil-bnedmin;

(e) tkun permessa valutazzjoni tar-riskju ta’ esponiment akut u kroniku tal-konsumatur, inkluza, fejn rilevanti,
valutazzjoni tar-riskju kumulattiv derivata mill-esponiment ghal aktar minn sustanza attiva wahda;

(f) tkun permessa stima ta’ esponiment akut u kroniku tal-operaturi, tal-haddiema, tar-residenti u tal-persuni fil-
qrib, inkluz, fejn rilevanti, l-esponiment kumulattiv ghal aktar minn sustanza attiva wahda;

(@) tkun permessa evalwazzjoni fir-rigward tan-natura u l-firxa tar-riskji ghall-bnedmin, ghall-annimali (l-ispecijiet
normalment mitmugha u mizmuma mill-bnedmin jew l-annimali li jipproducu l-ikel) u tar-riskji ghal specijiet
vertebrati ohrajn mhux fil-mira;

(h) jigu mbassra d-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent, kif ukoll iz-zmien involut;

(i) jigu identifikati specijiet u popolazzjonijiet mhux fil-mira li ghalihom jinholqu riskji minhabba esponiment
potenzjali;

() tkun permessa valutazzjoni tal-impatt tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq specijiet mhux fil-mira;

(k) jigu identifikati l-mizuri mehtiega biex jigu minimizzati l-kontaminazzjoni tal-ambjent u l-impatt fuq specijiet
mhux fil-mira;

() il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat bhala periklu fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

(m) jigu specifikati I-pittogrammi, il-kliem bhala sinjali u d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni rilevanti
ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-ambjent, li ghandhom jintuzaw ghall-
finijiet ta’ tikkettar.

3. Fejn ikun rilevanti, ghandhom jitfasslu testijiet u d-data ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi statisti¢i xierqa.
Id-dettalji tal-analizi statistika ghandhom jigu rrapportati b’'mod trasparenti.

Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw
ghal skopijiet xjentifici (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, skont
ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (GUL 93, 3.4.2013, p. 1).
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1.14. Il-kalkoli tal-esponiment ghandhom jirreferu ghal metodi xjentifici accettati mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel, meta jkunu disponibbli. L-uzu ta’ metodi addizzjonali ghandu jkun iggustifikat.

1.15. Ghal kull tagsima ta’ dan l-Anness, ghandu jigi sottomess sommarju tad-data, l-informazzjoni u l-evalwazzjoni
kollha maghmula. Dan ghandu jinkludi valutazzjoni dettaljata u kritika fkonformita mal-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009.

2. Ir-rekwiziti stabbiliti fdan I-Anness jikkostitwixxu s-sett minimu ta’ data li ghandha tigi sottomessa. L-Istati Membri
jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali fil-livell nazzjonali biex jindirizzaw ¢irkostanzi specifici, xenarji specifici
ta’ esponiment u xejriet specifici ta’ uzu minbarra dawk ikkunsidrati ghall-approvazzjoni. L-applikant ghandu jaghti
attenzjoni bir-reqqa lill-kundizzjonijiet ambjentali, klimatici u agronomici meta jigu stabbiliti t-testijiet soggetti ghall-
approvazzjoni mill-Istat Membru fejn tkun giet sottomessa l-applikazzjoni.

3. Prassi tajba tal-laboratorju (“good laboratory practice” - GLP)

3.1. It-testijiet u l-analizijiet ghandhom isiru fkonformita mal-principji stipulati fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () fejn l-ittestjar isir sabiex tinkiseb data dwar il-proprjetajiet jew is-sikurezza fir-rigward tas-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent.

3.2. B'deroga mill-punt 3.1, it-testijiet u l-analizijiet, mehtiega skont it-Tagsima 6 tal-Parti A u t-Tagsima 6 tal-Parti B,
jistghu jsiru minn facilitajiet jew organizzazzjonijiet tal-ittestjar uffi¢jali jew rikonoxxuti b'mod uffi¢jali li jissodisfaw
mill-inqas ir-rekwiziti li gejjin:

(a) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom bizzejjed persunal xjentifiku u tekniku li jkollu l-edukazzjoni, it-tahrig,
l-gharfien tekniku u l-esperjenza mehtiega ghall-funzjonijiet assenjati lilhom;

(b) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom taghmir xieraq mehtieg ghat-twettiq korrett tat-testijiet u tal-kejl li huma
jaffermaw li huma kompetenti biex iwettqu; dak it-taghmir ikun mizmum u kkalibrat kif suppost, fejn xieraq,
gabel ma jiddahhal fis-servizz u wara, fkonformita ma’ programm stabbilit;

(c) ikollhom ghad-dispozizzjoni taghhom ghelieqi sperimentali xierqa u, fejn mehtieg, serer, armarji ghat-tkabbir
jew kmamar tal-hzin; jizguraw li l-ambjent li fih isiru t-testijiet ma jinvalidax ir-rizultati taghhom u ma
jaffettwax hazin l-akkuratezza mehtiega tal-kejl;

(d) jaghmlu disponibbli ghall-persunal rilevanti kollu l-proceduri operattivi u I-protokolli uzati ghall-provi;

(e) jaghmlu disponibbli, meta mitluba mill-awtorita kompetenti u gabel il-bidu ta’ test, l-informazzjoni dwar fejn
ikun se jsir u dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ttestjati;

(f) jizguraw li l-kwalita tax-xoghol imwettaq tkun xierqa ghat-tip, il-firxa, il-volum u l-iskop mahsub tieghu;
() izommu rekords tal-osservazzjonijiet, il-kalkoli u d-data derivata kollha, rekords tal-kalibrazzjonijiet u rapport
tat-test finali, sakemm il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat ikun awtorizzat fi Stat Membru.
3.3. Il-facilitajiet u l-organizzazzjonijiet tal-ittestjar rikonoxxuti uffi¢jalment u, fejn mitluba mill-awtoritajiet kompetenti,
il-facilitajiet u l-organizzazzjonijiet uffi¢jali ghandhom:

(a) jirrapportaw lill-awtorita nazzjonali rilevanti l-informazzjoni kollha mehtiega biex juru li jistghu jissodisfaw
ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 3.2,

(b) jippermettu fi kwalunkwe hin l-ispezzjonijiet, li kull Stat Membru ghandu jorganizza b’'mod regolari fit-territorju
tieghu sabiex jivverifika l-konformita mal-punt 3.2.

() 1d-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom xjagsmu mal-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u
l-verifikazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici (GU L 50, 20.2.2004, p. 44).
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3.4. B'deroga mill-punt 3.1:

(a) Ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, it-testijiet u l-analizijiet maghmula sabiex tinkiseb data dwar
il-proprjetajiet u s-sikurezza fir-rigward ta’ aspetti ohrajn ghajr is-sahha tal-bniedem jistghu jitwettqu minn
facilitajiet jew organizzazzjonijiet tal-ittestjar uffi¢jali jew rikonoxxuti b'mod uffi¢jali li jissodisfaw mill-inqas
ir-rekwiziti specifikati fil-punti 3.2 u 3.3.

(b) L-istudji mwettqa gabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghalkemm ma jkunux kompletament konformi
mal-principji tal-GLP jew mal-metodi ta’ ttestjar attwali, ghandhom jigu kkunsidrati ghall-valutazzjoni jekk
jitwettqu fkonformita mal-linji gwida tal-ittestjar internazzjonali rikonoxxuti fis-sehh fiz-zmien tat-twettiq tal-
istudji ufjew xjentifikament validi, biex b’hekk jigu mtennija testijiet fuq l-annimali, spe¢jalment ghall-istudji
dwar il-karcinogenicita u r-reprotossicita. Din id-deroga ghandha tapplika b'mod partikolari ghal studji bi
specijiet vertebrati.

4. Materjal tat-test

4.1. Minhabba linfluwenza li l-impuritajiet u komponenti ohrajn jista® jkollhom fuq l-imgiba tossikologika u
ekotossikologika, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni (specifikazzjoni) dettaljata tal-materjal tat-test uzat ghal kull
studju sottomess. L-istudji ghandhom isiru bl-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu jigi awtorizzat
jew jistghu jigu applikati principji ta’ tqarrib, perezempju, billi jintuza studju dwar prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti b’kompozizzjoni komparabbli/ekwivalenti. Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata tal-kompozizzjoni
uzata.

4.2.  Meta jintuza materjal tat-test radjotikkettat, ir-radjotikketti ghandhom jitgieghdu f'siti (wiehed jew aktar skont kif
mehtieg) biex tigi ffacilitata l-elucidazzjoni tal-moghdijiet metabolici u ta’ trasformazzjoni u biex tigi ffacilitata
l-investigazzjoni tad-distribuzzjoni tas-sustanza attiva u tal-metaboliti taghha u tal-prodotti ta’ reazzjoni u ta’
degradazzjoni taghha.

4.3 Kull meta studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, ghandha tigi rrapportata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett avvers.
5. Testijiet fuq annimali vertebrati

5.1. It-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom isiru biss meta ma jkun disponibbli l-ebda metodu vvalidat iehor.
Metodi alternattivi ghandhom jinkludu metodi in vitro jew metodi in-silico. Ghandhom jigu mhegga wkoll metodi ta’
tnaqgis u ta’ rfinar ghal ittestjar in vivo sabiex I-ghadd ta’ annimali uzati fl-ittestjar jinzamm ghal minimu.

5.2.  Il-principji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar tal-uzu ta’ annimali vertebrati ghandhom jigu kkunsidrati fit-tfassil tal-
metodi tal-ittestjar, b'mod partikolari meta jsiru disponibbli metodi vvalidati xierqa ghas-sostituzzjoni, it-tnaqqis
jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali.

5.3. Id-disinji tal-istudji ghandhom jigu kkunsidrati bir-reqqa minn perspettiva etika, filwaqt li jitgies l-ambitu ghat-
tnaqgis, l-irfinar u s-sostituzzjoni ta’ testijiet fuq l-annimali. Perezempju, permezz tal-inkluzjoni ta’ grupp wiched
jew aktar addizzjonali ta’ dozi jew punti ta’ zmien ghat-tehid ta’ kampjuni tad-demm fi studju wiehed, jista’ jkun
possibbli [i tigi evitata I-htiega ghal studju ichor.

6. Ghall-finijiet ta’ informazzjoni u ta’ armonizzazzjoni, il-lista ta’ metodi ta’ ttestjar u dokumenti ta’ gwida msemmija
fdan l-Anness ghandha tigi ppubblikata fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea. Dik il-lista ghandha tigi aggornata
regolarment.”
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ANNESS II

“PARTI B

PRODOTTI GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI LI FIHOM SUSTANZA ATTIVA LI HIJA MIKROORGANIZMU

INTRODUZZJONI GHALL-PARTI B

(i)  Din l-Introduzzjoni ghall-Parti B tikkomplementa l-Introduzzjoni ghal dan I-Anness b’punti li huma specifici ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanza attiva li hija mikroorganizmu.

(i)  Ghall-finijiet tal-Parti B, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “razza” tfisser varjant genetiku ta’ organizmu fil-livell tassonomiku (speci) tieghu li huwa maghmul mid-
dixxendenti ta’ izolament uniku fkultura pura mill-matri¢i originali (ez. l-ambjent) u li generalment ikun
maghmul minn suc¢cessjoni ta’ kulturi fl-ahhar mill-ahhar derivati minn kolonja wahda inizjali;

(2) “unita li tifforma kolonja” (“colony-forming unit” - “CFU”) tfisser unita ta’ kejl uzata biex jigi stmat I-ghadd
ta’ celloli batterici jew fungali fkampjun, li ghandhom il-kapacita li jimmultiplikaw fkundizzjonijiet ta’ tkabbir
ikkontrollati, bil-konsegwenza li cellola wahda jew aktar jirriproducu u jimmultiplikaw biex jifformaw kolonja
vizibbli wahda;

(3) “Agent Mikrobiku ghall-Kontroll tal-Pesti kif immanifatturat” (“MPCA kif immanifatturat”) tfisser
l-ezitu tal-process tal-manifattura tal-mikroorganizmu/i mahsuba biex jintuzaw bhala sustanza attiva fi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jikkonsistu fil-mikroorganizmu/i u kwalunkwe addittivi, metaboliti
(inkluzi metaboliti ta’ thassib), impuritajiet kimici (inkluzi impuritajiet rilevanti), mikroorganizmi kontaminanti
(inkluzi mikroorganizmi kontaminanti rilevanti) u I-frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu li tirrizulta mill-
process tal-manifattura jew, fil-kaz ta’ processi ta’ manifattura kontinwi fejn separazzjoni stretta bejn
il-manifattura tal-mikroorganizmufi u l-process tal-produzzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma
tkunx possibbli, sustanza intermedja mhux izolata;

(4) “addittiv” tfisser komponent mizjud mas-sustanza attiva matul il-manifattura taghha, sabiex tigi ppreservata
l-istabbilta mikrobika u/fjew jigi ffacilitat l-immaniggar;

(5) “purita” tfisser il-kontenut tal-mikroorganizmu prezenti fl-MPCA kif immanifatturat espress funita rilevanti u
l-kontenut massimu ta’ sustanzi ta’ thassib fkaz li jigu identifikati;

(6) “mikroorganizmu kontaminanti rilevanti” tfisser mikroorganizmu patogeniku/infettiv prezenti b'mod
mhux intenzjonat f{I-MPCA kif immanifatturat;

(7) “stokk ta’ zrieragh” tfisser kultura starter brazza mikrobika uzata ghall-manifattura tal-MPCA kif
immanifatturat jew il-prodott finali ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(8) “frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu” tfisser il-frazzjoni tal-MPCA kif immanifatturat li tikkonsisti fil-
materjali tal-bidu li jifdal jew ittrasformati, u minbarra l-mikroorganizmu/i li huma s-sustanza attiva,
il-metaboliti ta’ thassib, l-addittivi, il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, u l-impuritajiet rilevanti;

(9) ‘materjal tal-bidu’ tfisser sustanzi uzati fil-process tal-manifattura tal-MPCA kif immanifatturat bhala sottostrat
ufjew agent ta’ buffering;

(10) “infettivita” tfisser il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jikkawza infezzjoni;

(11) “infezzjoni” tfisser l-introduzzjoni mhux opportunistika jew id-dhul ta’ mikroorganizmu fospitant
suxxettibbli, fejn il-mikroorganizmu jkun jista’ jirriproduci biex jifforma unitajiet infettivi godda u jippersisti
fl-ospitant, kemm jekk il-mikroorganizmu jikkawza effetti patologici jew mard kif ukoll jekk le;

(12) “patogenicita” tfisser il-kapacita mhux opportunistika ta’ mikroorganizmu li jikkaguna korriment u hsara lill-
ospitant mal-infezzjoni;

(13) “mhux opportunistika” tfisser kundizzjoni li fiha mikroorganizmu jezercita infezzjoni jew jikkaguna
korriment jew hsara meta l-ospitant ma jkunx dghajjef minhabba fattur ta’ predispozizzjoni (ez. sistema
immunitarja mxekkla minn kawza mhux relatata);
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(14) “infezzjoni opportunistika” tfisser infezzjoni li ssehh fospitant dghajjef minhabba fattur ta’ predispozizzjoni
(ez. sistema immunitarja mxekkla minn kawza mhux relatata);

(15) “metabolita ta’ thassib” tfisser metabolita prodotta mill-mikroorganizmu li jkun qed jigi vvalutat, b'tossicita
maghrufa jew battivita antimikrobika rilevanti maghrufa, li tkun prezenti fl-MPCA kif immanifatturat flivelli li
jistghu jipprezentaw riskju ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali jew ghall-ambjent, ufjew li
ghalihom ma jistax jigi ggustifikat b'mod adegwat li I-produzzjoni in-situ tal-metabolita ma tkunx rilevanti
ghall-valutazzjoni tar-riskju;

(16) “produzzjoni in-situ” tfisser il-produzzjoni ta’ metabolita mill-mikroorganizmu wara l-applikazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih dak il-mikroorganizmu;

(17) “attivitd antimikrobika rilevanti” tfisser l-attivita antimikrobika kkawzata minn agenti antimikrobici
rilevanti;

(18) “agent antimikrobiku” tfisser kwalunkwe agent antibatteriku, antivirali, antifungali, antelmintiku jew
antiprotozoarju li huwa sustanza ta’ origini naturali, semisintetika jew sintetika li fkoncentrazzjonijiet in vivo
joqtol jew jinibixxi t-tkabbir ta’ mikroorganizmi billi jinteragixxi ma’ mira specifika;

(19) “agenti antimikrobici rilevanti” tfisser l-agenti antimikrobi¢i kollha importanti ghall-uzu terapewtiku fil-
bnedmin jew fl-annimali, kif deskritt fl-ahhar verzjonijiet disponibbli fiz-zmien tas-sottomissjoni tad-dossier:

— flista adottata permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 (') fkonformita mal-Artikolu
37(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jew

— mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (}) fil-listi ta’ Antimikrobici ta’ Importanza Kritika, Antimikrobici
Importanti Hafna u Antimikrobici Importanti ghall-Medi¢ina Umana.

(iliy L-informazzjoni mil-letteratura xjentifika riveduta bejn il-pari msemmija taht il-punt 1.4 tal-Introduzzjoni ghal dan
l-Anness ghandha tigi pprovduta fil-livell tassonomiku rilevanti. Ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni dwar ghaliex
il-livell tassonomiku maghzul jitqies rilevanti ghar-rekwizit tad-data indirizzat.

(iv) Sorsi ta’ informazzjoni disponibbli ohrajn, bhal rapporti medici, jistghu wkoll jigu pprovduti u sottomessi
fsommarju.

(v) Fejn ikun xieraq jew specifikament indikat fir-rekwiziti tad-data, il-linji gwida tat-test kif deskritti fil-Parti A
ghandhom jintuzaw ukoll ghal din il-Parti, mal-adattament, b’tali mod li jkunu xierqa ghall-komposti kimici prezenti
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza attiva li hija mikroorganizmu.

(vi) Fejn isir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat u tal-impuritajiet
tieghu, fkonformita mal-punt 1.4.

(vii) Fkazijiet fejn prodott gdid ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza attiva li hija mikroorganizmu ghandu jigi
ttrattat, l-estrapolazzjoni tad-data mill-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2832013, tista’ tkun accettabbli,
diment li l-effetti tossici kollha tal-koformulanti u ta’ komponenti ohrajn ikunu kkaratterizzati u evalwati bizzejjed
bhala ta’ ebda thassib.

(viii) Jistghu jigu inkluzi wkoll fapprocc¢ tal-piz tal-evidenza metodi alternattivi biex tigi ttestjata t-tossicita tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva li hija mikroorganizmu fuq vertebrati.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 tas-26 ta’ Mejju 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi l-kriterji ghad-dezinjazzjoni tal-antimikrobici li ghandhom jigu rizervati ghat-
trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-bnedmin (GU L 353, 6.10.2021, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).

() https://[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. LIDENTITA TAL-APPLIKANT, L-IDENTITA TAL-PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI U
L-INFORMAZZJONI DWAR IL-MANIFATTURA

L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ipprovduta ghas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu,
ghandha tkun bizzejjed biex jigu identifikati u definiti b’'mod preciz il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.
L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun biZzejjed biex jigi identifikat jekk kwalunkwe fattur jistax ibiddel
il-proprjetajiet tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu bhala prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta mqgabbla
mas-sustanza attiva bhala tali, li hija ttrattata fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
L-informazzjoni u d-data msemmija, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, huma mehtiega ghall-prodotti
kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti.

1.1.  L-Applikant

Ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll l-isem, l-indirizz, in-numru tat-telefon u
l-indirizz tal-posta elettronika tal-punt ta’ kuntatt.

1.2.  I-produttur tal-preparazzjoni u l-mikroorganizmuli

Ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-produttur tal-preparazzjoni u ta’ kull sustanza attiva li hija
mikroorganizmu fil-preparazzjoni, kif ukoll l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-manifattura li fih jigu
manifatturati l-preparazzjoni u s-sustanza attiva li hija mikroorganizmu. Jekk il-produttur jikkuntratta parti terza
ghall-process tal-manifattura, ghandha tigi pprovduta l-istess informazzjoni ghal tali parti terza.

Ghandu jigi pprovdut punt ta’ kuntatt (preferibbilment punt ta’ kuntatt ¢entrali, i ghandu jinkludi l-isem, in-numri
tat-telefon, l-indirizz tal-posta elettronika u n-numru tal-fax) ghal kull produttur.

Jekk is-sustanza attiva li hija mikroorganizmu tigi manifatturata minn produttur li d-data tieghu ma tkunx giet
sottomessa fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 283/2013, ghandha tigi pprovduta data mahsuba biex
tindirizza r-rekwiziti rilevanti stipulati fir-Regolament (UE) Nru 283/2013.

1.3.  L-isem kummerd¢jali jew l-isem kummerdcjali propost, u n-numru tal-kodici tal-izvilupp tal-produttur tal-
preparazzjoni, jekk xieraq

Ghandhom jigu pprovduti l-ismijiet kummer¢jali precedenti u attwali kollha u l-ismijiet kummercjali proposti u
n-numri tal-kodici tal-izvilupp tal-preparazzjoni msemmija fid-dossier, kif ukoll l-ismijiet u n-numri attwali.
Ghandu jigi pprovdut id-dettall shih ta’ kull differenza. L-isem kummer¢jali propost ma ghandux johloq
konfuzjoni mal-isem kummer¢jali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti diga awtorizzati.

1.4.  Informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva dettaljata dwar il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni

(i) Kull mikroorganizmu li huwa soggett ghall-applikazzjoni ghandu jigi identifikat bhala i jappartjeni b'mod
inekwivoku ghal certa speci, abbazi tal-ahhar informazzjoni xjentifika, u jissemma fil-livell tar-razza, inkluza
kwalunkwe dezinjazzjoni ohra li tista’ tkun rilevanti ghall-mikroorganizmu (ez. il-livell tal-izolat, jekk
rilevanti ghall-viruses), kif mehtieg mill-punt 1.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
II-mikroorganizmu ghandu jigi ddepozitat fgabra ta’ kulturi rikonoxxuta internazzjonalment u jinghata
numru tal-adezjoni. Ghandu jigi ddikjarat l-isem xjentifiku, kif ukoll l-assenjament tal-grupp (il-batterji,
il-virus, e¢¢.) u kwalunkwe denominazzjoni ohra rilevanti ghall-mikroorganizmu (ez. ir-razza, is-serotip).
Barra minn hekk, ghandha tigi ddikjarata I-fazi tal-izvilupp tal-mikroorganizmu (ez. l-ispori, il-micelju) fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkummercjalizzat.

(i) Ghall-preparazzjonijiet, ghandha tigi rrapportata l-informazzjoni li gejja:

— il-kontenut minimu u massimu tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, kif mehtieg fil-punt 1.4.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013,

— il-kontenut minimu u massimu tal-MPCA kif immanifatturat fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— fil-kaz tal-prezenza tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, l-identitd u l-kontenut massimu ta’
mikroorganizmi kontaminanti rilevanti espressi funita mikrobika xierqa,
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(iii)

(iv)

— fil-kaz tal-prezenza ta’ impuritajiet kimici li huma rilevanti ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali ufjew
ghall-ambjent, inkluzi I-metaboliti ta’ thassib (identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013) prodotti mill-mikroorganizmu bhala impuritajiet rilevanti fil-lott tal-
manifattura, ghandhom jigu pprovduti l-identita u l-kontenut massimu, espressi f'unitajiet xierqa,

— il-kontenut ta’ koformulanti, agenti protettivi u sinergizzanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Il-koformulanti, l-agenti protettivi u s-sinergizzanti ghandhom, meta jkun possibbli, jigu identifikati jew mill-
Identifikazzjoni Kimika Internazzjonali taghhom kif moghtija fl-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jew inkella, jekk ma jkunux inkluzi fdak ir-Regolament, fkonformita man-nomenklatura
tal-TUPAC u tas-CA. Ghandha tigi pprovduta l-istruttura jew il-formola strutturali taghhom. Ghal kull
komponent tal-koformulanti, tal-agenti protettivi u tas-sinergizzanti, ghandhom jigu pprovduti n-numru
tal-EC (EINECS jew ELINCS) rilevanti u n-numru tas-CAS, fejn ikunu jezistu. Meta l-informazzjoni pprovduta
ma twassalx ghal identifikazzjoni, ghandha tigi pprovduta specifikazzjoni xierqa. Ghandu jigi pprovdut ukoll
l-isem kummerd¢jali tal-koformulanti, tal-agenti protettivi u tas-sinergizzanti.

Ghall-koformulanti, il-funzjoni ghandha tinghata bhala:
— adeziv (stiker),

— agent kontra r-raghwa,

— agent kontra l-iffrizar,

— antiossidant,

— sustanza li tghaqqad,

— buffer,

— portatur,

— deodorant,

— agent tat-tifrix,

— kulurant,

— emetiku,

— emulsifikant,

— prodott fertilizzanti,

— odorant,

— ozmoprotettiv,

— fwicha,

— preservattiv,

— propellant,

— repellent,

— agent protettiv,

— prodott ghall-protezzjoni solari,
— solvent,

— stabbilizzant,

— sustanza li thaxxen,

— sustanza li xxarrab,

— mixxellanju (ghandu jigi specifikat).

Il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti ghandhom jigu identifikati kif previst taht il-punt 1.4.2.2 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.
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Is-sustanzi kimici (komponenti inerti, prodotti sekondarji, ec¢.) ghandhom jigu identifikati kif previst taht
il-punt 1.10 tal-Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Meta l-informazzjoni pprovduta ma
tidentifikax bis-shih komponent (bhalma huma I-kondensat, il-medium ta’ tkabbir), ghandha tigi pprovduta
informazzjoni dettaljata dwar il-kompozizzjoni ghal kull komponent bhal dan.

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

It-tip u l-kodici ta’ preparazzjoni ghandhom jigu dezinjati fkonformita mad-dokumenti ta’ gwida rilevanti. Meta
preparazzjoni partikolari ma tkunx definita b'mod preciz fid-dokumenti ta’ gwida rilevanti, ghandha tigi
pprovduta deskrizzjoni shiha tan-natura fizika u l-istat tal-preparazzjoni, flimkien ma’ proposta ghal deskrizzjoni
adattata tat-tip ta’ preparazzjoni u proposta ghad-definizzjoni taghha.

1.6.  Il-metodu tal-produzzjoni tal-preparazzjoni u l-kontroll tal-kwalita

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni shiha dwar kif il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi prodott bl-ingrossa
ghall-passi kollha tal-process tal-manifattura. Ghandu jigi indikat it-tip ta’ process tal-manifattura (ez. process
kontinwu jew flottijiet).

1.7.  L-imballagg u l-kompatibbilta tal-preparazzjoni mal-materjali tal-imballagg proposti

(i) L-imballagg li ghandu jintuza ghandu jigi deskritt u specifikat ftermini tal-materjali uzati, il-mod tal-
kostruzzjoni (ez. estruz, iwweldjat ecc.), id-dags u l-kapacita, id-dags tal-fetha, it-tip tal-gheluq u s-sigilli.

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-adegwatezza tal-imballagg, inkluz I-gheluq, ftermini tas-sahha
tieghu, ir-rezistenza tieghu ghat-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghall-kundizzjonijiet normali ta’ trasport, hzin
u mmaniggjar.

(ili) Ghandha tigi rrapportata r-rezistenza tal-materjal tal-imballagg ghall-kontenut tieghu.

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

2.1.  L-apparenza (il-kulur u r-riha)

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tal-kulur u tar-riha, jekk ikun hemm, u l-istat fiziku tal-preparazzjoni.

2.2.  Il-proprjetajiet tal-isplussivita u tal-ossidazzjoni
Il-proprjetajiet tal-isplussivita u tal-ossidazzjoni ghandhom jigu rrapportati kif previst taht il-punt 2.2 tal-Parti A,
sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali studji.
2.3.  Il-punt ta’ fjammabbilta u indikazzjonijiet ohrajn ta’ fjammabbilta jew awtofjammabbilta
II-punt ta’ fjammabbilta u I-fjammabbilta ghandhom jigu rrapportati, kif previst taht il-punt 2.3 tal-Parti A,
sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali studji.
2.4, L-acidita, l-alkalinita u, fejn mehtieg, il-valur pH
L-acidita, l-alkalinita u I-pH (qabel u wara l-hzin fil-kundizzjonijiet irrakkomandati) ghandhom jigu rrapportati, kif
previst taht il-punt 2.4 tal-Parti A, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li ma jkunx teknikament jew
xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali studji.
2.5.  Il-viskozita u t-tensjoni tas-superficje
Il-viskozita u t-tensjoni tas-superficje ghandhom jigu rrapportati, kif previst taht il-punt 2.5 tal-Parti A, sakemm
ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li ma jkunx teknikament jew xjentifikament mehtieg li jitwettqu tali studji.

2.6.  L-istabbilta tal-hzin u l-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa

2.6.1.  Il-konéentrazzjoni tal-uzu

Ghandhom jigu indikati I-koncentrazzjonijiet minimi u massimi xierqa tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, li jiggustifikaw il-volum tal-imballagg kummer¢jali uzat fkonformita ma’ perjodu ta’ hzin ragonevoli, kif
ukoll in-natura tal-materjal tal-imballagg fkonformita mal-kundizzjonijiet tal-hzin rakkomandati.
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2.6.2.  L-effetti tat-temperatura u l-imballagg

Ghandhom jigu ddikjarati wkoll it-temperatura u l-imballagg ottimali biex tigi Zgurata l-istabbilta tal-hzin tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fkonformita mal-hajja massima rakkomandata tal-prodott fuq l-ixkaffa. Meta
I-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa tkun inqas minn sentejn, ghandha tigi rrapportata l-hajja fuq l-ixkaffa xhur.

Fdawn il-kundizzjonijiet, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar:

— l-istabbilta fizika tal-preparazzjoni matul u wara l-hzin fit-temperatura tal-hzin rakkomandata u, fil-kaz ta’
preparazzjoni likwida, ftemperaturi baxxi, evalwata billi jitwettqu testijiet fl-imballagg originali,

— il-kontenut tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu, li ghandu jkun fkonformita mal-kontenut minimu u
massimu ccertifikat iddikjarat mill-applikant qabel u wara l-hzin fit-temperatura tal-hzin rakkomandata u,

jekk applikabbli, f'temperaturi baxxi,

— it-tkabbir ta’ mikroorganizmi kontaminanti rilevanti possibbli, qabel u wara 1-hzin fit-temperatura tal-hzin
rakkomandata, deskritt f'termini xierqa ghall-mikroorganizmi (bhall-ghadd ta’ unitajiet attivi ghal kull volum
jew piz, unitajiet li jifformaw kolonja (CFU) jew unitajiet internazzjonali ghal kull volum jew piz, jew
kwalunkwe mod iehor li jkun rilevanti ghall-mikroorganizmu),

— il-prezenza ta’ metaboliti ta’ thassib identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, qabel u wara l-hzin.

2.6.3.  Fatturi ohrajn li jaffettwaw l-istabbilta

Ghandu jigi rrapportat l-effett tal-esponiment ghall-arja, ghad-dawl, ec¢., fuq l-istabbilta tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

Ghandhom jigu ddikjarati I-kundizzjonijiet ottimali tal-indewwa biex tigi zgurata l-istabbilta tal-hzin tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghal preparazzjonijiet xotti ghandhom jigu deskritti wkoll l-effetti tal-ilma
kontaminanti fuq il-vijabbilta tal-mikroorganizmu. Din l-informazzjoni tista’ tigi pprovduta permezz ta’ kejl dirett
tal-kontenut ta’ ndewwa qabel u wara I-hzin jew billi tigi deskritta l-integrita tal-imballagg u l-vijabbilta tal-
mikroorganizmu qabel u wara l-hzin.

2.7.  Il-karatteristi¢i teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
Il-karatteristici teknici tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati fil-
koncentrazzjonijiet xierga.

2.7.1.  Kapacita ghat-tixrib
Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ghat-tixrib tal-prodotti solidi ghall-protezzjoni tal-pjanti li jigu
dilwiti ghall-uzu (ez. it-trab li jista’ jixxarrab u l-granuli li jitferrxu fl-ilma).

2.7.2.  Persistenza tar-raghwa
Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-persistenza tar-raghwa tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghandhom jigu dilwiti bl-ilma.

2.7.3.  Il-kapacita ta’ sospensjoni, l-ispontanjeta tad-dispersjoni u l-istabbilitd tad-dispersjoni

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ta’ sospensjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jitferrxu fl-ilma (ez. it-trab li jista’ jixxarrab, il-granuli li jitferrxu fl-ilma, il-koncentrati tas-sospensjoni).

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-ispontanjeta tad-dispersjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jitferrxu fl-ilma (ez. il-koncentrati tas-sospensjoni u I-granuli li jitferrxu fl-ilma).

Ghandha tigi stabbilita u rrapportata l-istabbilta fid-dispersjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal
suspoemulsjonijiet (SE) milwiema, koncentrati ghal sospensjoni bbazati fuq iz-zejt (OD) jew granuli emulsifikabbli
(EG).

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

Sabiex jigi zgurat li t-trabijiet li jitferrxu fl-arja jkollhom distribuzzjoni adegwata tad-daqgs tal-partikoli ghall-
iffacilitar tal-applikazzjoni, ghandu jsir u jigi rrapportat test bl-gharbiel fin-niexef. Fil-kaz ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jitferrxu fl-ilma, ghandu jsir u jigi rrapportat test bl-gharbiel fl-imxarrab.

Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-firxa tad-dags nominali tal-granuli.
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2.7.5.  Id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli (trabijiet li jitferrxu fl-arja u jixxarrbu, granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin (granuli),
l-attrizzjoni u I-frijabbilta (granuli)

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata d-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli fil-kaz ta’ trabijiet. Ghandha
tigi ddeterminata u rrapportata l-firxa tad-dags nominali tal-granuli ghal applikazzjoni diretta.

(i) Ghandu jigi ddeterminat u rrapportat il-kontenut ta’ trab tal-prodotti granulari ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Jekk ir-rizultati juru > 1 % wfw ta’ trab, ghandu jigi ddeterminat u rrapportat id-dags tal-partikoli tat-trab
iggenerat. Jekk ikun rilevanti ghall-esponiment tal-operatur, ghandu jigi ddeterminat u rrapportat id-daqs tal-
partikoli tat-trab.

(iti) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-karatteristici ta’ attrizzjoni u frijabbilta tal-granuli u tal-pilloli, li
jigu ppakkjati sfuzi.

(iv) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-ebusija u l-integrita tal-pilloli.

2.7.6.  Emulsjonabbilta, riemulsjonabbilta, stabbilita tal-emulsjoni

(i) Ghandhom jigu ddeterminati u rrapportati l-emulsjonabbilta, l-istabbilita tal-emulsjoni u r-riemulsjonabbilta
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jifformaw l-emulsjonijiet.

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-istabbilta tal-emulsjonijiet dilwiti u tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li huma emulsjonijiet.
2.7.7.  IDi-fluwidita, kapacita ta’ tferrigh (kemm jista’ jitlahlah) u kapacita tat-tifrix
(i) Ghandha tigi ddeterminata I-fluwidita ta’ prodotti granulari ghall-protezzjoni tal-pjanti.

(i) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita ta’ tferrigh (inkluz ir-residwu mlahlah) tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti f'sospensjoni (ez. koncentrati ghal sospensjoni, suspoemulsjonijiet).

(iii) Ghandha tigi ddeterminata u rrapportata l-kapacita tat-tifrix tat-trabijiet li jitferrxu fl-arja.
2.8.  Il-kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti li maghhom ghandu jigi
awtorizzat l-uzu tieghu

2.8.1.  Il-kompatibbilta fizika

Jekk fl-asserzjoni tat-tikketta jigi indikat uzu ftahlita ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti,
ghandha tigi ddeterminata u rrapportata I-kompatibbilta fizika tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u agguvanti differenti, li huma indikati fl-asserzjoni tat-tikketta, sabiex jintuzaw fl-istess
tahlitiet fit-tankijiet rakkomandati.

2.8.2.  Il-kompatibbilta kimika

Jekk fl-asserzjoni tat-tikketta jigi indikat uzu f'tahlita ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti,
ghandha tigi ddeterminata u rrapportata I-kompatibbilta kimika tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti differenti fl-istess tahlitiet fit-tankijiet rakkomandati, hlief fejn
wara ezami tal-proprjetajiet individwali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi stabbilit li ma hemm I-ebda
possibbilta li ssehh reazzjoni. Fkazijiet bhal dawn, ikun bizzejjed li tigi pprovduta dik l-informazzjoni bhala
gustifikazzjoni sabiex prattikament ma tigix iddeterminata l-kompatibbilta kimika.
2.9.  L-aderenza u d-distribuzzjoni fuq iz-zrieragh

Fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghat-trattament taz-zrieragh, ghandhom jigu investigati u
rrapportati d-distribuzzjoni u l-adezjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti maz-zrieragh.

3. ID-DATA DWAR L-APPLIKAZZJONI

3.1.  Il-qasam ta’ uzu previst

II-qasam jew l-ogsma ta’ uzu, ezistenti jew proposti, ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih
il-mikroorganizmu ghandhom jigu specifikati bhala:

— l-uzu fl-ghelieqi, bhalma huma l-agrikoltura, l-ortikoltura, il-forestrija u l-vitikultura,
— l-ghelejjel protetti (ez. fis-serer),

— iz-zoni mhux ikkultivati,
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— il-gardinagg domestiku,

— il-pjanti domestici,

— l-oggetti tal-ikel/ghalf mahzuna,
— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

3.2.  Il-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira

L-informazzjoni mehtiega fkonformita mal-punt 2.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2832013
ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni
addizzjonali dwar il-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira fkaz li l-komponenti kimici (ez. il-koformulanti)
jista’ jkollhom effett rilevanti fuq l-effikacja, is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew l-ambjent.

3.3.  Il-funzjoni, l-organizmi fil-mira u l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li ghandhom jigu protetti u mizuri
possibbli ta’ mitigazzjoni tar-riskju
[I-funzjoni bijologika ghandha tinghata bhala wahda minn dawn li gejjin:
— kontroll tal-batterji,
— kontroll tal-fungi,
— kontroll tal-insetti,
— kontroll tal-akari,
— kontroll tal-molluski,
— kontroll tan-nematodi,
— kontroll tal-pjanti,
— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).
Ghandhom jigu pprovduti d-dettalji tal-organizmi fil-mira u tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti i ghandhom jigu
protetti.
3.4.  Irratata’ applikazzjoni

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u ghal kull uzu, ghandha tigi pprovduta r-rata ta’ applikazzjoni ghal kull unita
ttrattata, f'termini ta’ g, kg, ml jew 1 ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u ftermini ta’ unitajiet xierqa ghall-
mikroorganizmu (ez. l-ghadd ta’ unitajiet attivi, l-unitajiet li jifformaw kolonja (‘colony forming units’ - CFU) jew
l-unitajiet internazzjonali ghal kull volum jew piz). Ghall-ghelejjel protetti u I-gardinagg domestiku, ir-rati ta’ uzu
ghandhom jigu espressi fi g jew kg/100 m?, jew g jew kg/m’, ml jew 1/100 m?, jew ml jew 1/m’.

3.5.  Il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-materjal uzat (perezempju, fil-bexx dilwit, fil-lixki jew fiz-zrieragh
ittrattati)

Ghandu jigi rrapportat, kif xieraq, il-kontenut tal-mikroorganizmu, bhan-numru tal-unita attiva ghal kull volum
jew piz, l-unitajiet li jifformaw kolonja (CFU) jew l-unitajiet internazzjonali ghal kull volum jew piz, jew
kwalunkwe mod iehor li jkun rilevanti ghall-mikroorganizmu.

3.6.  Il-metodu tal-applikazzjoni

Ghandu jigi deskritt il-metodu ta’ applikazzjoni propost, billi jigi indikat it-tip ta’ taghmir li ghandu jintuza, jekk
ikun hemm, kif ukoll it-tip u l-volum tad-dilwent li ghandu jintuza ghal kull unita ta’ zona tal-applikazzjoni, jew
volum tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

3.7.  L-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet fuq l-istess ghalla, id-durata tal-protezzjoni u l-perjodufi ta’
stennija

Ghandu jigi rrapportat in-numru massimu ta’ applikazzjonijiet li ghandhom jintuzaw u l-iskeda taghhom.

Fejn rilevanti, ghandhom jigu indikati l-istadji tat-tkabbir tal-ghelejjel li ghandhom jigu protetti u l-istadji tal-
izvilupp tal-organizmi fil-mira. Fejn applikabbli, ghandu jigi ddikjarat l-intervall bejn l-applikazzjonijiet, fjiem.
Ghandha tigi indikata d-durata tal-protezzjoni moghtija minn kull applikazzjoni u min-numru massimu ta’
applikazzjonijiet li ghandhom jintuzaw.
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3.8.  L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu
Ghandhom jigu pprovduti l-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandhom

jigu stampati fuq it-tikketti u I-fuljetti. Ghandhom jigu pprovduti dettalji dwar il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju
(jekk rilevanti).

3.9.  L-intervalli tas-sikurezza u prekawzjonijiet ohrajn ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha tal-
annimali u tal-ambjent

L-informazzjoni pprovduta ghandha ssegwi u tigi appoggjata mid-data pprovduta ghall-mikroorganizmuli u dik
ipprovduta taht it-Tagsimiet minn 7 sa 10.

(i) Fejn rilevanti, ghandhom jigu specifikati l-intervalli ta’ gabel il-hsad, il-perjodi ta’ dhul mill-gdid jew il-perjodi
ta’ zamma mehtiega biex tigi minimizzata l-prezenza ta’ residwi fi jew fuq l-ghelejjel, il-pjanti u l-prodotti
mill-pjanti, jew fZoni jew spazji ttrattati, bil-hsieb li tigi protetta s-sahha tal-bniedem u tal-annimali,
perezempju:

— l-intervall ta’ qabel il-hsad (fjiem) ghal kull ghalla rilevanti,

— il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (fjiem) ghall-bhejjem, fzoni ghar-ragha,

— il-perjodu ta’ dhul mill-gdid (f'sighat jew jiem) ghall-bnedmin, ghelejjel, binjiet jew spazji ttrattati,
— il-perjodu ta’ Zamma (fjiem) ghall-ghalf tal-annimali u ghall-uzi ta’ wara l-hsad,

— il-perjodu ta’ stennija (fjiem) bejn l-applikazzjoni u l-immaniggjar ta’ prodotti ttrattati.

(i) Fejn ikun mehtieg, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar kwalunkwe
kundizzjoni specifika ghall-agrikultura, is-sahha tal-pjanti jew l-ambjent li fiha I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista’ jew ma jistax jintuza.

4. AKTAR INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

4.1.  Proceduri ghat-tindif u d-dekontaminazzjoni tat-taghmir tal-applikazzjoni

Ghandhom jigu deskritti l-proceduri tat-tindif u tad-dekontaminazzjoni ghat-taghmir tal-applikazzjoni u ghall-
ilbies protettiv.

Tali proceduri ghandu jkollhom l-ghan li jiddizattivaw jew jeqirdu s-sustanza attiva li hija mikroorganizmu u li
jnehhu r-residwi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (inkluzi l-metaboliti ta’ thassib, jekk ikun hemm
minnhom identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013).

Ghandha tigi sottomessa bizzejjed data biex turi l-effettivita tal-proceduri tat-tindif u tad-dekontaminazzjoni.

42.  Il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkonc¢ernaw: l-immaniggjar, il-hzin, it-trasport, in-nar jew
luzu

Ghandhom jigu pprovduti I-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkoncernaw il-proceduri tal-immaniggjar
(dettaljati) ghall-hzin, kemm fil-livell tal-mahzen kif ukoll tal-utenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghat-
trasport taghhom u fil-kaz ta’ nirien. Fejn rilevanti, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-prodotti ta’
kombustjoni. Ghandhom jigu specifikati I-perikli li xX’aktarx jinholqu u l-metodi u l-proceduri mahsuba biex
jimminimizzaw ir-riskji. Ghandhom jigu pprovduti l-pro¢eduri mahsuba biex jipprekludu jew jimminimizzaw
il-generazzjoni tal-iskart jew tal-fdalijiet.

Fejn rilevanti, ghandha tigi pprovduta valutazzjoni tal-proceduri.
Ghandhom jigu pprovduti n-natura u l-karatteristici tal-ilbies u t-taghmir protettivi proposti. Id-data pprovduta
ghandha tkun bizzejjed biex jigu evalwati l-kapacita ta’ kisba, l-adegwatezza u l-effettivita fkundizzjonijiet
realisti¢i tal-uzu (ez. ic-cirkostanzi tal-ghalqa jew tas-serra), ir-rezistenza u l-kompatibbilta mal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

4.3.  Il-mizuri fkaz ta’ acc¢ident

Kemm jekk accident jinholoq matul it-trasport, il-hzin jew l-uzu, ghandhom jigu pprovduti proceduri dettaljati li
ghandhom jigu segwiti fil-kaz ta’ tali ac¢ident, u dawn ghandhom jinkludu:

— it-trazzin tat-tixrid,

— id-dekontaminazzjoni ta’ zoni, vetturi u bini,
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— ir-rimi ta’ imballagg, assorbenti u materjali ohrajn bil-hsara,
— il-protezzjoni tal-haddiema tal-emergenza u tar-residenti, inkluzi l-persuni li jkunu fil-qrib,
— mizuri tal-ewwel ghajnuna.
4.4.  Il-proceduri ghall-qerda jew ghad-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-imballagg
tieghu

Ghandhom jigu zviluppati u deskritti proceduri ghall-qerda u d-dekontaminazzjoni kemm ta’ kwantitajiet zghar
(ez. fil-livell tal-utenti) kif ukoll ta’ kwantitajiet kbar (ez. fil-livell tal-imhazen). l-proceduri ghandhom ikunu
konsistenti mad-dispozizzjonijiet fis-sehh relatati mar-rimi ta’ skart u ta’ skart tossiku. Il-mezzi ta’ rimi proposti
ghandhom ikunu minghajr effetti mhux accettabbli fuq l-ambjent u jkunu l-aktar mezz kosteffettiv u prattiku ta’
rimi fattibbli.

4.4.1. Indinerazzjoni kkontrollata
L-applikant ghandu jipprovdi struzzjonijiet dettaljati ghar-rimi sikur, filwaqt li jqis li, fhafna kazijiet, il-mezz
ippreferut jew uniku ghar-rimi sikur ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u, b’'mod partikolari, il-koformulanti

li jinsabu fih, il-materjali kkontaminati, jew l-imballagg ikkontaminat, huwa permezz ta’ inc¢inerazzjoni
kkontrollata fin¢ineratur licenzjat.

4.4.2.  Ohrajn

Ghandhom jigu deskritti metodi ohrajn ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, tal-imballagg u tal-materjali kkontaminati, fejn proposti. Ghandha tigi pprovduta data ghal dawn il-metodi.

5. METODI ANALITICI

Introduzzjoni

Kemm il-produzzjoni kif ukoll il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jirrizulta ghandhom ikunu soggetti ghal
kontroll kontinwu tal-kwalita mill-applikant. Ghandhom jigu sottomessi I-kriterji tal-kwalita ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

Ghandhom jigu pprovduti deskrizzjonijiet tal-metodi u dawn ghandhom jinkludu dettalji tat-taghmir, tal-materjali
u tal-kundizzjonijiet uzati. Ghandha tigi rrapportata l-applikabbilta tal-metodi rikonoxxuti internazzjonalment.

Fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti, ghandhom jigu pprovduti l-kampjuni li gejjin:

(i) kampjuni tal-preparazzjoni;

(i) kampjuni tal-MPCA kif immanifatturat;

(iii) kampjun tal-istokk ta’ Zrieragh;

(iv) jekk ikun teknikament possibbli, l-istandards analitici tal-metaboliti ta’ thassib (ara l-punt 2.8 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013) u l-komponenti l-ohrajn kollha inkluzi fid-definizzjoni tar-
residwu;

(v) jekk ikun teknikament possibbli u mehtiega, l-istandards analitici tal-impuritajiet rilevanti.

Sa fejn ikun prattikabbli, il-metodi ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghandhom juzaw l-aktar approc¢ semplici, jinvolvu

l-inqas ispiza possibbli u jirrikjedu taghmir disponibbli b'mod komuni.

5.1.  Il-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni
Ghandhom jigu deskritti I-metodi li gejjin:

— ghall-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni ta’ kull mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
minnu tikkonsisti s-sustanza attiva, inkluzi metodi dwar kif issir distinzjoni bejn mikroorganizmi differenti,
meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jinkludi aktar minn wiehed, u l-aktar metodi analitici molekulari
jew fenotipici xierqa kif deskritti fil-punt 4.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 283/2013,

— Dbiex tigi stabbilita I-purita mikrobijologika tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
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— biex jigu identifikati u enumerati l-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti,

— uzati biex jiddeterminaw l-istabbilta tal-hzin u l-hajja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq l-ixkaffa.

5.2.  Il-metodi ghad-determinazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-residwi

Ghandhom jigu sottomessi l-metodi analiti¢i ghad-determinazzjoni tad-densitajiet tal-mikroorganizmu u tar-
residwi, kif previst taht il-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, sakemm
l-informazzjoni diga sottomessa fkonformita mar-rekwiziti tal-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ma tkunx bizzejjed.

6. DATA DWAR L-EFFIKACJA

Introduzzjoni

Id-data pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti. Bmod partikolari, ghandu jkun possibbli li jigu evalwati n-natura u I-firxa tal-benefic¢ji li jakkumulaw
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta mqabbel ma’ prodotti ta’ referenza xierqa, fejn dawn
jezistu, ufjew kontroll mhux ittrattat, livelli limiti tal-hsara, u li jigu definiti l-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

It-tfassil, l-analizi, it-twettiq u r-rapportar tal-provi ghandhom ikunu konformi mal-istandards rilevanti, fejn
disponibbli. Id-devjazzjonijiet mill-istandards rilevanti disponibbli jistghu jkunu accettabbli biss jekk id-disinn tal-
provi jissodisfa r-rekwiziti minimi tal-istandards rilevanti u jkun deskritt u ggustifikat. Ir-rapport ghandu jinkludi
valutazzjoni kritika u dettaljata tad-data.

In-numru ta’ provi li ghandhom isiru u jigu rrapportati ghandu jiddependi fuq fatturi bhall-punt sa fejn ikunu
maghrufa l-proprjetajiet tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dan
in-numru jista’ jiddependi wkoll fuq il-varjabbilta tal-kundizzjonijiet li jinholqu fil-provi (ez. il-varjabbilta tas-
sahha tal-pjanti jew il-kundizzjonijiet klimatici), fuq il-firxa ta’ prattiki agrikoli, l-uniformita tal-ghelejjel, il-mod ta’
applikazzjoni, it-tip ta’ organizmu fil-mira, ir-regjun klimatiku u t-tip ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Id-data sottomessa ghandha tkun bizzejjed biex tkun rapprezentattiva ghar-regjuni u l-firxa ta’ kundizzjonijiet ta’
uzu li wiehed jiltaga’ maghhom fil-prattika dwar l-uzi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Jekk ikun
iggustifikat u rilevanti b'mod xieraq abbazi ta’ approc¢¢ kaz bkaz u gudizzju espert, l-applikant jista’ japplika
d-data ‘read-across’ biex jappogga l-applikazzjoni, inkluza data ggenerata fuq uzi rilevanti ohrajn, ghelejjel,
ambjenti Ewropej jew kundizzjonijiet rilevanti ohrajn.

Jekk ma tkunx tista’ tigi applikata ‘read-across’ sabiex jigu vvalutati d-differenzi stagunali, jekk ikun hemm,
ghandha tigi ggenerata u sottomessa data suffi¢jenti biex tigi kkonfermata l-effika¢ja tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fkull regjun agronomikament u klimatikament differenti ghal kull kombinazzjoni ta’ ghalla (jew
komodita)/organizmu fil-mira partikolari. Ghandhom jigu rrapportati 1-provi dwar l-effika¢ja jew il-fitotossicita,
fejn rilevanti, Pmill-ingas Zewg staguni ta’ tkabbir.

Ghandu jigi rrapportat kwalunkwe effett, pozittiv jew negattiv, dwar kwalunkwe organizmu mhux fil-mira, li jigi
osservat fit-testijiet imwettqa fkonformita mar-rekwiziti ta’ din it-Tagsima.

6.1.  Testijiet preliminari

Meta jintalbu mill-awtorita kompetenti, ghandhom jigu sottomessi rapporti sommarji tat-testijiet preliminari,
inkluzi studji fil-laboratorji, fis-serer u fl-ghelieqi, uzati biex jivvalutaw l-attivita bijologika, il-mod ta’ azzjoni u
s-sejba tal-firxa ta’ dozi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u s-sustanza/i attiva/i li jkun fih. Dawn ir-rapporti
ghandhom jipprovdu gustifikazzjoni dwar il-kombinazzjoni ta’ diversi sustanzi attivi, agenti protettivi ufjew
sinergizzanti, jekk applikabbli, u ghandhom jipprovdu informazzjoni addizzjonali ghall-awtorita kompetenti meta
tevalwa l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Meta din l-informazzjoni ma tigix sottomessa, ghandha tigi
pprovduta gustifikazzjoni, li tkun accettabbli ghall-awtorita kompetenti.
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6.2. Doza effettiva minima

Ghandha tigi rrapportata d-doza effettiva minima, jew firxa ta’ dozi minimi, mehtiega biex tinkiseb b’effikacja
suffi¢jenti l-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti ddikjarata, fil-firxa wiesgha ta’ sitwazzjonijiet li fihom ghandu jigi
applikat dak il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

6.3. L-effettivita tal-ittestjar

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed data biex jippermettu li ssir evalwazzjoni tal-livell, tad-durata u tal-
konsistenza tal-effetti mahsuba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Barra minn hekk, ghandhom jigu
rrapportati l-effetti ta’ beneficcju possibbli fuq I-ghelejjel ittrattati. It-testijiet ghandhom jinkludu kontroll mhux
ittrattat. Fil-kaz tad-disponibbilta ta’ prodotti ta’ referenza xierqa, ghandu jsir tqabbil bejn il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti suggett tal-applikazzjoni u l-prodott ta’ referenza. Ghandhom jitfasslu provi sabiex jigu
investigati kwistjonijiet specifici, jigu minimizzati l-effetti ta’ varjazzjoni kazwali bejn il-partijiet differenti ta’ kull
sit ta’ ttestjar u tkun tista’ tigi applikata analizi statistika ghar-rizultati soggetti ghal tali analizi. It-tfassil, l-analizi u
r-rapportar tal-provi ghandhom ikunu konformi mal-istandards rilevanti jew mal-linji gwida li jissodisfaw mill-
inqas ir-rekwiziti tal-istandards rilevanti korrispondenti. Ir-rapport ghandu jinkludi valutazzjoni kritika u
dettaljata tad-data. Ghandha titwettaq analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal analizi bhal din. Fejn ikun
mehtieg, il-linja gwida tat-test uzata ghandha tigi adattata sabiex tkun tista’ ssir tali analizi.

6.4.  Informazzjoni dwar l-izvilupp possibbli tar-rezistenza fl-organizmi fil-mira

Ghandha tigi pprovduta data dwar l-okkorrenza u l-izvilupp tar-rezistenza jew tar-rezistenza inkrocjata fil-
popolazzjonijiet tal-organizmi fil-mira ghas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu, sakemm l-applikant ma jurix
li d-data u l-informazzjoni diga sottomessi ghas-sustanza attiva skont il-punt 3.4 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 huma bizzejjed biex jippermettu li ssir valutazzjoni.

Jekk ikun mehtieg il-forniment ta’ data, tali data tista’ tigi ggenerata fi studji sperimentali (fil-laboratorji jew fuq
il-post) jew tigi rkuprata mil-letteratura xjentifika disponibbli.

Jekk ikun mehtieg il-forniment ta’ data u jkun hemm disponibbli informazzjoni ghal uzi mhux direttament
rilevanti ghall-uzi li ghalihom tkun qed tintalab jew ghandha tiggedded l-awtorizzazzjoni, inkluza informazzjoni
dwar specijiet differenti ta’ organizmu fil-mira jew ghelejjel differenti, din l-informazzjoni ghandha tigi pprovduta
wkoll. Fejn ikun hemm evidenza jew informazzjoni li tissuggerixxi li, fl-uzu kummer¢jali, l-izvilupp tar-rezistenza
jkun probabbli, ghandha tigi ggenerata u sottomessa evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-organizmu
fil-mira kkoncernat ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fkazijiet bhal dawn, ghandha tigi pprovduta

......

fl-ispeci fil-mira.

6.5.  L-effetti avversi fuq I-ghelejjel ittrattati

6.5.1. Il-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi I-kultivars differenti) jew ghall-prodotti mill-pjanti fil-mira

Ghall-erbicidi u ghal prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalihom jigu osservati effetti avversi, anke jekk
tranzitorji, matul il-provi, ghandhom jigu stabbiliti l-margnijiet ta’ selettivita fuq l-ghelejjel fil-mira, bl-uzu tad-
doppju tar-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata. Fdan il-kaz, it-testijiet ghandhom isiru biex tigi pprovduta
bizzejjed data biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-fitotossicita wara t-trattament bil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fejn jigu osservati effetti fitotossici serji, ghandha tigi investigata wkoll rata ta’
applikazzjoni intermedja. Fejn isehhu effetti avversi, izda jkunu ddikjarati li ma humiex importanti meta mgabbla
mal-benefi¢¢ji tal-uzu jew ikunu tranzitorji, hija mehtiega evidenza li tappogga dik id-dikjarazzjoni. Jekk ikun
mehtieg, ghandu jigi sottomess il-kejl tar-rendiment.

Jekk ikun mehtieg l-ittestjar, ghandha tintwera s-sikurezza tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-kultivars
ewlenin tal-ghelejjel ewlenin li ghalihom huwa rakkomandat, inkluzi l-effetti tal-istadju tat-tkabbir tal-ghelejjel,
is-sahha u fatturi ohrajn, li jistghu jinfluwenzaw is-suxxettibbilta ghal hsara jew korriment.

Id-dags tal-investigazzjoni mehtiega fuq ghelejjel ohrajn ghandu jiddependi fuq il-grad ta’ similarita taghhom ghall-
ghelejjel ewlenin diga ttestjati, il-kwantita u l-kwalita tad-data disponibbli dwar dawk l-ghelejjel ewlenin u sa fejn
huwa simili I-mod ta’ uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jekk rilevanti. It-test jista’ jsir bit-tip ta’
preparazzjoni ewlieni li ghandu jigi awtorizzat.
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Meta l-asserzjonijiet tat-tikketti proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma’ prodott(i) iehor/ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet stipulati
fdan il-punt ghat-tahlita.

Meta jigu osservati effetti fitotossici, dawn ghandhom jigu vvalutati u rregistrati b’'mod preciz fkonformita mal-
istandards rilevanti tal-UPPE jew, meta Stat Membru jirrikjedi dan u meta t-test jitwettaq fit-territorju ta’ dak l-Istat
Membru, skont linji gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti tal-linja gwida rilevanti tal-UPPE.

6.5.2.  L-effetti fuq ir-rendiment tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati

Ghandhom isiru testijiet biex tigi pprovduta bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-effikacja tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u tal-okkorrenza possibbli ta’ tnaqqis tar-rendiment jew telf fil-hzin ta’ pjanti
jew prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ghandhom jigu ddeterminati l-effetti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq ir-rendiment jew il-komponenti
tar-rendiment tal-prodotti mill-pjanti ttrattati, sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika kif suppost li tali
data ma hijiex rilevanti. Meta jkun probabbli li l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti se jinhaznu, ghandhom jigu
rrapportati l-effetti possibbli fuq ir-rendiment wara I-hzin, inkluza data dwar il-hajja tal-hzin.

6.5.3.  L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti

Jistghu jkunu mehtiega osservazzjonijiet xierqa tal-parametri tal-kwalita ghal ghelejjel individwali (perezempiju,
il-kwalita tal-hbub tac-cereali u l-kontenut taz-zokkor). Tali informazzjoni tista’ tingabar minn valutazzjonijiet
xierqa fi provi deskritti taht il-punti 6.3 u 6.5.1.

Fejn ikun rilevanti, ghandhom isiru t-taint tests.

6.5.4.  L-effetti fuq il-processi tat-trasformazzjoni

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-effetti
avversi wara t-trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew fuq
il-kwalita tal-prodotti taghhom, u dawn huma mehtiega meta japplikaw i¢-¢irkostanzi kollha li gejjin:

— il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati normalment ikunu mahsuba ghall-uzu fi process ta’ trasformazzjoni
(ez. il-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-birra jew il-produzzjoni tal-hobz),

— fil-hsad, ikun hemm prezenti residwi sinifikanti (ara t-Tagsima 8), u
— ghandha tapplika wkoll mill-ingas wahda mit-tnejn li gejjin:
— ikun hemm indikazzjonijiet li l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jkollu influwenza fuq
il-processi involuti (ez., fil-kaz ta’ sustanza attiva li hija mikroorganizmu b’funzjoni fungicidali, meta

tintuza qrib il-hsad), jew

— prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew fuq wiehed simili mill-
qrib ikunu wrew li ghandhom influwenza negattiva fuq dawn il-processi jew il-prodotti tieghu.

Meta t-test ikun mehtieg, dan jista’ jitwettaq bit-tip ta’ preparazzjoni ewlieni li ghandu jigi awtorizzat. Ghandha tigi
investigata u rrapportata l-possibbilta tal-okkorrenza ta’ effetti avversi fuq il-processi ta’ trasformazzjoni. It-testijiet
ghandhom jipprovdu bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli tal-effetti avversi
wara t-trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew fuq il-kwalita tal-
prodotti taghhom.

6.5.5. L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-materjal tal-propagazzjoni tal-pjanti

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament
bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li ghandhom jintuzaw ghall-
propagazzjoni, hlief fejn l-uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq I-ghelejjel mahsuba ghall-produzzjoni ta’ zrieragh,
bicciet tal-pjanti, frieghi (runners) jew tuberi ghat-thawwil, kif xieraq.

Ghandhom jigu sottomessi osservazzjonijiet ghal:

(i) zrieragh — il-vijabbilta, il-germinazzjoni u s-sahha;

(ii) bicciet tal-pjanti— ir-rati ta’ tkabbir u tal-gherug;

(ili) Frieghi (runners) — ir-rati ta’ stabbiliment u ta’ tkabbir;

(iv) tuberi — it-tkabbir tan-nebbieta u t-tkabbir normali.
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L-ittestjar taz-zrieragh ghandu jsir fkonformita mal-istandards rilevanti jew il-linji gwida li jissodisfaw mill-inqas
ir-rekwiziti taghhom.

6.6.  L-osservazzjonijiet dwar l-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew mhux intenzjonati fuq l-ghelejjel
sussegwenti u pjanti ohrajn

6.6.1.  L-impatt fuq l-ghelejjel sussegwenti
Id-dispozizzjoni stipulata f'dan il-punt ghandha tapplika biss ghal:
— mikroorganizmi patogenici tal-pjanti, jew

— metaboliti ta’ thassib li ghalihom gie identifikat periklu ghall-pjanti, u li ghalihom id-data pprovduta
fkonformita mat-Taqsima 9 turi li ammonti sinifikanti ta’ dawn il-metaboliti ta’ thassib jibqghu fil-hamrija jew
fmaterjali tal-pjanti, bhal tiben jew materjal organiku saz-zmien taz-zriegh jew tat-thawwil tal-ghelejjel
sussegwenti possibbli.

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament
bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq 1-ghelejjel sussegwenti. Ghandhom jigu ddikjarati l-perjodi minimi ta’
stennija bejn l-ahhar applikazzjoni u z-zriegh jew it-thawwil ta’ ghelejjel sussegwenti. Jekk ikun hemm
limitazzjonijiet fuq l-ghazla ta’ ghelejjel sussegwenti, dawn ghandhom jigu ddikjarati. Ghandha tigi indikata
d-durata tal-protezzjoni migjuba kemm minn kull applikazzjoni kif ukoll mill-ghadd massimu ta’ applikazzjonijiet
li ghandhom jintuzaw.

6.6.2.  L-impatt fuq pjanti ohrajn, inkluzi ghelejjel li jmissu maghhom

Ghandha tigi rrapportata bizzejjed data sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-effetti avversi possibbli ta’ trattament
bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq pjanti ohrajn, inkluzi ghelejjel li jmissu maghhom.

Ghandhom jigu sottomessi osservazzjonijiet dwar l-effetti avversi fuq pjanti ohrajn, inkluza l-firxa normali ta’
ghelejjel li jmissu maghhom, fejn ikun hemm indikazzjonijiet li 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’
jaffettwa lil dawn il-pjanti permezz ta’ deriva.

6.7.  Il-kompatibbilta fil-programmi ghall-protezzjoni tal-pjanti

Meta l-asserzjoni tat-tikketta proposta tkun tinkludi rekwiziti ghall-kundizzjonijiet tal-uzu ma’ prodotti ohrajn
ghall-protezzjoni tal-pjanti ftahlita fit-tankijiet, fsekwenzi tal-bexx jew tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet,
l-effetti potenzjali (ez. l-antagonizmu, l-effetti fungicidali) fuq l-attivita tal-mikroorganizmu wara t-tahlit, il-bexx
fsekwenza, jew l-uzu ta’ tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandhom jigu investigati. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni xierqa.

Ghandha tigi proposta dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni generali fuq it-tikketta, li twissi lill-utent dwar it-telf possibbli
tal-effikacja tal-mikroorganizmu minhabba interazzjoni fit-tahlita fit-tank, fis-sekwenzi tal-bexx jew ftipi rilevanti
ohrajn ta’ applikazzjonijiet ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti minbarra dawk indikati fit-tikketta.
L-inkompatibbiltajiet bijologi¢ci maghrufa ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom jigu
rrapportati fuq it-tikketta.

Ghandhom jigu specifikati rakkomandazzjonijiet xierqa (ez. intervalli bejn l-applikazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u prodotti ohrajn), fejn mehtieg sabiex jigu evitati effetti negattivi potenzjali fuq l-attivita tal-
mikroorganizmu. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni xierqa li tappogga r-rakkomandazzjonijiet.

Jekk ikunu rilevanti, ghandhom jigu rrapportati l-effetti avversi potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
fuq I-ghedewwa naturali (ez. agenti ta’ kontroll bijologiku rilaxxati) jew prattiki ohrajn (ez. kontroll bijologiku tal-
konservazzjoni) skont il-kundizzjoni mistennija tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. ll-valutazzjoni ta’
dawk l-effetti avversi potenzjali ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni pprovduta dwar wahda jew aktar
minn dawn li gejjin:

— il-firxa ta’ ospitanti tal-mikroorganizmu (il-punt 2.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013),

— l-effetti fuq in-nahal (il-punt 8.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u l-punt 10.3 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013),

— l-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal (il-punt 8.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u l-punt 10.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013) jew

— kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra.
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7. L-EFFETT FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM

Introduzzjoni

Ghal evalwazzjoni xierqa tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali (jigifieri specijiet normalment mitmugha
u mizmuma mill-bnedmin jew annimali li jipproducu l-ikel) marbuta mal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fih sustanza attiva li hija mikroorganizmu, l-infettivita u l-patogenicita tal-mikroorganizmu diga gew
ivvalutati fkonformitda mat-Tagsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Din
il-valutazzjoni tinkludi I-mikroorganizmu u kwalunkwe metabolita ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness ghal dak ir-Regolament.

Din it-Tagsima tidentifika t-testijiet addizzjonali rilevanti li ghandhom jitwettqu biex jigu ddeterminati
|-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-accettabilita tar-riskji relatati mal-uzu
tieghu. Fxi kazijiet, l-informazzjoni diga eZistenti dwar it-tossicita tal-koformulanti u ta’ ingredjenti mhux attivi
ohrajn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tista’ tkun bizzejjed biex issir konkluzjoni dwar it-tossicita tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Bil-hsieb li jigu ddeterminati l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll
ir-riskji asso¢jati mal-uzu tieghu, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-proprjetajiet tossikologici
intrinsici tal-koformulanti, tal-agenti protettivi u tas-sinergizzanti. Ghandhom jigu investigati wkoll l-effetti
sinergistici avversi possibbli ufjew l-interazzjoni fost is-sustanzi kimici prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti (ez. koformulanti, sustanzi attivi ohrajn u l-impuritajiet taghhom prezenti fl-istess prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti). Ghandha tigi rrapportata d-data disponibbli dwar kwalunkwe effett avvers possibbli fuq is-sahha tal-
bniedem.

L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-
bniedem asso¢jati mal-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. l-operaturi, il-haddiema, il-persuni fil-qrib,
ir-residenti u l-konsumaturi), ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-immaniggjar tal-ghelejjel ittrattati, kif ukoll
ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-annimali li jinholoq mit-trac¢i residwi li jifdal fl-ikel, fl-ghalf u fl-ilma.
Barra minn hekk, l-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed sabiex:

— tkun tista’ tittiehed decizjoni dwar jekk jistax jigi awtorizzat jew le l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— jigu specifikati l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li ghandhom jigu asso¢jati ma’ kwalunkwe
awtorizzazzjoni,

— jigu specifikati d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-
sahha tal-annimali u tal-ambjent li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jigu identifikati l-mizuri tal-ewwel ghajnuna, kif ukoll il-mizuri dijanjosti¢i u terapewtici xierqa li ghandhom
jigu segwiti fil-kaz ta’ infezzjoni jew effett hazin ichor fil-bnedmin.

Fil-kuntest tal-kontribut possibbli li l-impuritajiet rilevanti u komponenti ohrajn jista’ jkollhom fuq il-profil
tossikologiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghal kull studju sottomess, ghandha tigi pprovduta
deskrizzjoni dettaljata tal-materjal uzat. It-testijiet ghandhom isiru bl-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghandu jigi awtorizzat. B'mod partikolari, l-informazzjoni pprovduta ghandha turi li I-mikroorganizmu uzat fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-kundizzjonijiet tal-kultivazzjoni tieghu huma l-istess, li l-informazzjoni u
d-data ghalihom jigu sottomessi fkonformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Waqt li
jkunu qed isiru l-istudji dwar it-tossikologija, ghandhom jigu rrapportati s-sinjali kollha ta’ effetti avversi.

Abbazi tal-informazzjoni sottomessa, il-proposti ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, bl-uzu tar-regoli tal-kalkolu tas-CLP fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn
applikabbli, ghandhom jigu sottomessi u ggustifikati, inkluzi:

— il-pittogrammi,
— il-kliem ta’ senjalazzjoni,
— id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu, u

— id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni.



1.9.2022 1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea L 227/61

Meta l-informazzjoni disponibbli titgies li ma tkunx robusta bizzejjed biex jigu eskluzi l-effetti sinergistici avversi
possibbli tas-sustanzi prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. koformulanti, sustanzi attivi ohrajn u
l-impuritajiet taghhom prezenti fl-istess prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), l-awtorita kompetenti ghandha
tirrikjedi studji tossikologici dwar l-effetti sinergistici avversi possibbli, kif deskritt taht il-punti 7.4 u 7.7.

7.1. Data medika

Ghandha tigi rrapportata kwalunkwe informazzjoni disponibbli dwar l-effett avvers possibbli fuq is-sahha tal-
bniedem, inkluzi s-sensitizzazzjoni u r-rispons allergeniku tal-bnedmin esposti ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti. Fil-kaz ta’ effetti avversi, ghandha tinghata attenzjoni specjali ghal jekk is-suxxettibbilta tal-individwu
setghetx giet affettwata minn, perezempju, marda preezistenti, medikazzjoni, immunita kompromessa, tqala jew
treddigh. L-informazzjoni pprovduta ghandha tinkludi dettalji tal-livell u tad-durata tal-esponiment, is-sintomi
osservati u osservazzjonijiet klinic¢i rilevanti ohrajn.

7.2.  Valutazzjoni tat-tossicita potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Il-perikli possibbli ghas-sahha tal-bniedem relatati ma’ avvenimenti patogenic¢i marbuta mal-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti huma indirizzati permezz ta’ data dwar l-infettivita, il-patogenicita u l-eliminazzjoni tas-
sustanza attiva li hija mikroorganizmu fkonformita mat-Tagsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013.

L-istudji biex tigi ddeterminata t-tossicita potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom isiru kif
mehtieg fil-punt 7.3, sakemm l-applikant ma jurix, billi jsegwi approc¢ tal-piz tal-evidenza, abbazi tal-
informazzjoni pprovduta taht it-Tagsimiet 2, 3, 4 u l-punt 7.1 jew irkuprata minn kwalunkwe sors affidabbli
iehor (ez. Approc¢ Integrat ghall-Ittestjar u 1-Valutazzjoni — (Integrated Approach to Testing and Assessment’ -
(IATA)), ir-regoli ghall-kalkolu tas-CLP fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew data ‘read across’
minn preparazzjonijiet simili) li ma ghandu jkun mistenni l-ebda effett bhal dan. Ghandha tigi sottomessa
valutazzjoni tat-tossicita potenzjali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li titgies l-informazzjoni dwar
il-proprijetajiet intrinsici tal-koformulanti, il-metaboliti ta’ thassib identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, l-impuritajiet rilevanti, b’kunsiderazzjoni ghall-effetti sinergistici
avversi possibbli ufjew l-interazzjoni bejniethom u mal-proposta ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar. B’din
il-valutazzjoni, l-applikant ghandu juri jekk hijiex disponibbli bizzejjed informazzjoni jew le sabiex il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tat-
tossicita ghall-bnedmin u jekk humiex mehtiega studji dwar it-tossicita akuta fuq l-annimali kif deskritti fil-punti
minn 7.3.1 sa 7.3.6.

7.3. Tossicita akuta

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar it-tossicita possibbli
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-bniedem kif stabbilit fil-punt 7.2, l-applikant ghandu jiddefinixxi
liema mit-testijiet deskritti fil-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6 huwa rilevanti ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u
jwettaq it-test(ijiet) identifikat(i) fkonformita mal-istruzzjoni pprovduta fkull punt rilevanti rispettiv. L-istudji
indikati fil-punti 7.3.1 sa 7.3.6, id-data u l-informazzjoni li ghandhom jigu pprovduti u evalwati ghandhom ikunu
bizzejjed sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tal-effetti wara esponiment uniku ghall-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti u, b’'mod partikolari, sabiex jistabbilixxu jew jindikaw:

— it-tossicita akuta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-perjodu ta’ zmien u l-karatteristi¢i tal-effett avvers b'dettalji shah tal-bidliet komportamentali u s-sejbiet
makrotossikologici possibbli fil-post-mortem fi studji fuq l-annimali,

— fejn possibbli, il-mod ta’ azzjoni tossika, u
— il-periklu relattiv assocjat mar-rotot differenti tal-esponiment.

L-informazzjoni ggenerata ghandha tippermetti wkoll li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi kklassifikat
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

7.3.1.  Tossicita orali akuta

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar it-tossicita orali akuta
possibbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghat-tossicita orali
akuta fkonformita mal-aktar linji gwida xierqa.
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7.3.2.  Tossicita dermali akuta
Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar it-tossicita dermali

possibbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghat-tossicita
dermali fkonformita mal-aktar linji gwida xierqa.

7.3.3.  Tossicita akuta man-nifs
Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar it-tossicita man-nifs
possibbli tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghat-tossicita akuta
mill-inalazzjoni jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti:
— jintuza ma’ apparat li johloq i¢-Cpar,
— jintuza bhala formulazzjoni li tiggenera d-duhhan,

— jintuza bhala preparazzjoni li tirrilaxxa |-fwar,

— ghandu jigi applikat mill-ingenji tal-ajru fkazijiet fejn l-esponiment min-nifs ikun rilevanti (sprayer li jahdem
bl-arja tat-tferrix),

— ikun aerosol,

— ikun trab li jkun fih proporzjon sinifikanti ta’ partikoli ta’ dijametru < 50 mikrometru (> 1 % fuq bazi skont
il-piz),
— ghandu jigi applikat b'mod li jiggenera proporzjon sinifikanti ta’ partikoli jew qtar zghar ta’ dijametru

< 50 mikrometru (> 1 % fuq bazi skont il-piz), jew

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

7.3.4.  Irritazzjoni tal-gilda

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar il-potenzjal ta’
irritazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-informazzjoni disponibbli rigward il-komponenti
tieghu, inkluzi s-sustanza attiva, il-koformulanti, l-agenti protettivi, is-sinergizzanti u l-impuritajiet rilevanti kif
stabbiliti fil-punt 7.2, ghandu jitwettaq test ghall-irritazzjoni tal-gilda fkonformita mal-aktar linji gwida xierqa.

It-test ghandu jipprovdi l-potenzjal ta’ irritanza tal-gilda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluza
r-riversibbilta potenzjali tal-effetti osservati.

7.3.5.  Irritazzjoni fl-ghajnejn
Ghandu jitwettaq test ghall-irritazzjoni fl-ghajnejn fkonformita mal-aktar linji gwida xierqa, sakemm:

— ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni fuq il-potenzjal ta’ irritazzjoni
fl-ghajnejn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stabbilit fil-punt 7.2, jew

— il-mikroorganizmu ma jkunx irritant tal-ghajnejn diga maghruf jew sakemm ma jkunx probabbli, kif indikat
fil-linja gwida tat-test, li jistghu jigu prodotti effetti severi fuq I-ghajnejn.

It-test ghandu jipprovdi I-potenzjal ghal irritazzjoni fl-ghajnejn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluza
r-riversibbilta potenzjali tal-effetti osservati.

7.3.6.  Sensitizzazzjoni tal-gilda

Sakemm ma tkunx tista’ tigi pprovduta informazzjoni li tippermetti li ssir valutazzjoni dwar il-proprjetajiet ta’
sensitizzazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-informazzjoni disponibbli rigward
il-komponenti kimici tieghu (jigifieri I-koformulanti, il-metaboliti ta’ thassib u l-impuritajiet rilevanti) kif stabbilit
fil-punt 7.2, meta disponibbli, ghandu jitwettaq test ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda fkonformita mal-aktar linji
gwida xierqa.
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7.4.  Informazzjoni addizzjonali dwar it-tossicita

Jekk, abbazi tar-rizultati tal-istudji mehtiega fil-punt 7.3, ikun hemm sustanza ta’ thassib wahda jew aktar prezenti
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. metaboliti ta’ thassib ufjew koformulanti) li ghalihom ir-riskju ghas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali jitqies mhux accettabbli abbazi ta’ dawk l-istudji li diga saru, tista’ tkun mehtiega
informazzjoni addizzjonali rilevanti dwar it-tossicita ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-htiega li jsiru
studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha tkun ibbazata fuq gudizzju espert kaz
bkaz, fid-dawl tal-parametri partikolari li ghandhom jigu investigati u l-objettivi li ghandhom jintlahqu,
perezempju, jekk ikun hemm thassib dwar it-tossicita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti mill-istudji deskritti
fil-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6 jew jekk ma tkunx tista’ tintlahaq konkluzjoni dwar it-tossicita.

7.5.  Data dwar l-esponiment

Jekk, abbazi tad-data pprovduta fit-Tagsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u fdin
it-Tagsima, l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem ma jistghux jigu eskluzi, ghandhom jigu ggenerati u rrapportati
bizzejjed informazzjoni u data biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-firxa tal-esponiment ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li x’aktarx isehh fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti. Id-disinn tal-istudju ghandu jgis

prodott (mhux dilwit/dilwit), it-tip ta’ preparazzjoni, u r-rotta, il-grad u d-durata tal-esponiment.

Fil-kaz fejn ikun hemm thassib partikolari ghal possibbilta ta” assorbiment dermali ta’ komponent tossiku tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tal-informazzjoni pprovduta fdin it-Tagsima, ghandha tigi pprovduta
data dwar l-assorbiment dermali kif previst taht il-punt 7.3 tal-Parti A.

Ghandhom jigu sottomessi r-rizultati mill-monitoragg tal-esponiment matul il-produzzjoni u l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-informazzjoni u d-data msemmija fdan il-punt ghandhom jipprovdu l-bazi ghall-ghazla ta’ mizuri protettivi
xierqa, inkluz taghmir protettiv personali (ara l-punt 4.2), li ghandhom jintuzaw mill-operaturi u mill-haddiema u
mizuri xierqa ohrajn ta’ mitigazzjoni tar-riskju (ez. ghal persuni fil-qrib u residenti) u li ghandhom jigu specifikati
fuq it-tikketta.

7.6.  Data tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi mhux attivi

Fejn ikun rilevanti, ghandha tigi sottomessa l-informazzjoni li gejja ghal kull koformulant, agent protettiv u
sinergizzant:

() in-numru tar-registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%);

(b) is-sommarji tal-istudju inkluzi fid-dossier tekniku; u
() l-iskeda tad-data tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Ghandha tigi sottomessa l-informazzjoni l-ohra kollha disponibbli.

7.7. Studji supplimentari ghall-kombinazzjonijiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Fejn it-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tindika l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, ghandhom jitwettqu l-istudji
msemmija taht il-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6 ghall-kombinazzjoni rilevanti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Id-decizjonijiet dwar il-htiega ta’ studji supplimentari ghandhom jittiehdu fuq bazi ta’ kaz b’kaz, billi jitqiesu
r-rizultati tal-istudji dwar it-tossicita akuta tal-prodotti individwali ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-possibbilta ghal
esponiment ghall-kombinazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernati u l-informazzjoni
disponibbli jew l-esperjenza prattika bil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernati jew bi prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti simili.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Il-htiega li jsiru studji supplimentari dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha tkun ibbazata fuq
gudizzju espert kaz b’kaz, fid-dawl tal-parametri partikolari li ghandhom jigu investigati u I-objettivi li ghandhom
jintlahqu (perezempju, ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanzi attivi jew komponenti
ohrajn suspettati li ghandhom effetti tossikologici sinergistici jew addittivi).

8. RESIDWI FI PRODOTTI, IKEL U GHALF ITTRATTATI JEW FUQHOM

Ghandhom jigu sottomessi data u informazzjoni dwar ir-residwi fi prodotti, ikel u ghalf ittrattati jew fughom
fkonformita mat-Tagsima 6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, sakemm l-applikant ma
jurix i d-data u l-informazzjoni diga sottomessi ghas-sustanza attiva huma bizzejjed biex tkun tista’ ssir
valutazzjoni tar-riskju fuq il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

9. ID-DESTIN U L-IMGIBA FL-AMBJENT

Id-data u l-informazzjoni fkonformita mat-Tagsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2832013
ghandhom jigu sottomessi dwar id-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent, sakemm
l-applikant ma jurix li d-data u l-informazzjoni diga sottomessi ghas-sustanza attiva huma bizzejjed biex
jippermettu li titwettaq valutazzjoni tar-riskju fuq il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

10. L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA

Introduzzjoni

(i) L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ghas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu pprovduta
fkonformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 (inkluzi l-metaboliti ta’ thassib
possibbli kif identifikati fkonformita mal-punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013) ghandha tkun bizzejjed biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-impatt potenzjali fuq specijiet
mhux fil-mira tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, meta jintuza kif propost. Meta jissottometti din
l-informazzjoni, l-applikant ghandu jgis li l-impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira jista’ jirrizulta minn
esponiment uniku, fit-tul jew ripetut u jista’ jkun riversibbli jew irriversibbli.

(i) Meta tkun mehtiega data dwar l-esponiment biex jigi deciz jekk studju ghandux isir, ghandha tintuza d-data
miksuba fkonformita mat-Tagsima 9. Ghall-istima tal-esponiment tal-organizmi, ghandha titqies
l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u dwar il-mikroorganizmu. Fejn
rilevanti, ghandha tintuza d-data pprovduta taht din it-Tagsima. Fejn ikun jidher mid-data disponibbli li
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu effett aktar gawwi mis-sustanza attiva li hija mikroorganizmu,
id-data dwar l-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandha tintuza
ghall-kalkolu tal-proporzjonijiet tal-esponiment jew tal-effett rilevanti.

(iii) Sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li tista’ ssir valutazzjoni tal-effetti fuq organizmi mhux fil-mira
bl-informazzjoni diga disponibbli, tista’ tkun mehtiega data sperimentali. Id-durata tal-istudji sperimentali
ghandha tkun twila bizzejjed sabiex ikun hemm Zmien ghall-inkubazzjoni, l-infezzjoni u l-manifestazzjoni
ta’ effetti avversi forganizmi mhux fil-mira, izda fkonformita mal-esponiment mistenni taht l-uzu propost.
Sabiex issir distinzjoni bejn l-effetti patogenici u tossici, ghandhom jintuzaw kontrolli xierqa flimkien mal-
grupp ta’ kontroll minghajr doza, bhal kontrolli inattivati ufjew kontrolli sterili bil-filtrat/supernatant.
Ghandha tkun mehtiega attenzjoni specjali meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun fih
mikroorganizmu li jkun patogeniku ghal organizmi mhux fil-mira ghajr mammiferi u li ma kienx izolat
minn ambjent Ewropew rilevanti. L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex jigu vvalutati
l-impatti ambjentali.

(iv) Ir-rilevanza ta’ specijiet ta’ organizmi mhux fil-mira uzati ghall-ittestjar tal-effetti ambjentali ghandha tkun
ibbazata fuq approcc¢ tal-piz tal-evidenza, filwaqt li jitqiesu, perezempju:

— informazzjoni dwar il-mikroorganizmu (b'mod partikolari dwar il-proprjetajiet bijologici) kif mehtieg fil-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013,
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— informazzjoni dwar il-koformulanti, l-agenti protettivi u s-sinergizzanti, kif mehtieg fit-Taqsimiet minn 1
sa9,u

— ix-xejriet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. applikazzjoni fuq il-weraq jew fil-
hamrija).

Sabiex tigi ffacilitata l-valutazzjoni tas-sinifikat tar-rizultati tat-testijiet miksuba, fejn possibbli, ghandha
tintuza l-istess razza ta’ kull speci rilevanti ta’ organizmi mhux fil-mira fid-diversi testijiet specifikati ghall-
effetti fuq organizmi mhux fil-mira.

(v) Ghandhom jigu rrapportati l-effetti avversi kollha osservati fit-testijiet u I-provi mwettqa bil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, u ghandhom isiru u jigu rrapportati studji addizzjonali, li jistghu jkunu mehtiega biex
jigu investigati l-mekkanizmi involuti u biex jigi vvalutat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

(vi) Meta jigu indikati effetti tossici avversi fl-istudji kkunsidrati ghall-valutazzjoni tar-riskju u r-riskju identifikat
jista’ jitqies mhux accettabbli, ghandhom isiru studji addizzjonali dwar it-tossicita fil-kundizzjonijiet tal-post
u fkonformita mar-rakkomandazzjonijiet proposti ghall-uzu, jekk applikabbli.

It-tip ta’ studju li ghandu jsir jiddependi fuq l-effetti u l-organizmu/i mhux fil-mira affettwat(i) osservati
fl-istudji mehtiega fil-punti minn 10.1 sa 10.7 u matul l-ittestjar tal-effikacja u jista’ jkollu jinkludi wkoll
aktar studji dwar specijiet mhux fil-mira addizzjonali (jigifieri differenti minn dawk ittestjati inizjalment).
Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-effetti possibbli fuq l-organizmi mhux fil-mira li jsehhu fl-ambjent
Ewropew rilevanti u l-organizmi rilaxxati deliberatament ghal finijiet ta’ kontroll bijologiku.

(vii) L-informazzjoni pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, flimkien ma’ informazzjoni rilevanti
ohra, u dik ipprovduta ghall-mikroorganizmu (inkluzi I-metaboliti ta’ thassib possibbli kif identifikati fil-
punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283201 3) ghandha tkun bizzejjed sabiex:

— jigu specifikati s-simboli ta’ periklu, l-indikazzjonijiet ta’ periklu u l-frazijiet ta’ riskju u sikurezza rilevanti
jew il-pittogrammi, il-kliem ta’ senjalazzjoni, id-dikjarazzjonijiet ta" periklu u ta’ prekawzjoni rilevanti
ghall-protezzjoni tal-ambjent li ghandhom jissemmew fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— tkun tista’ ssir evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodu ta’ zmien qasir u fit-tul ghal specijiet mhux fil-mira —
popolazzjonijiet, komunitajiet u processi, kif xieraq,

— tkun tista’ ssir evalwazzjoni ta’ jekk humiex mehtiega prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni ta’
specijiet mhux fil-mira.

10.1.  L-effetti fuq il-vertebrati terrestri

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.1, 8.7 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-vertebrati terrestri mhux fil-mira (ez. mammiferi, ghasafar, rettili u anfibji) ma jkunux esposti
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti u dawn ghandhom jipprovdu l-valuri tal-LDs, u jinkludu sejbiet makropatologici. L-istudji
jistghu jsiru fuq l-ispecijiet uzati fl-istudji msemmija fil-punt 8.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013.
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10.2.  L-effetti fuq l-organizmi akkwatici

10.2.1. L-effetti fuq il-hut

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.1, 8.7 u 8.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tas-sustanzali attiva/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li I-hut ma jkunx espost ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data
sottomessa fkonformitd mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti u dawn ghandhom jipprovdu l-valuri tal-LDs, u ghandhom jinkludu sejbiet makropatologici.
L-istudji jistghu jsiru fuq l-ispecijiet uzati fl-istudji msemmija fil-punt 8.2.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.

10.2.2. L-effetti fuq l-invertebrati akkwatici

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.2, 8.7 u 8.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 2832013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzZu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tas-sustanzali attiva/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-invertebrati akkwati¢i ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.

10.2.3. L-effetti fuq l-algi

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.3, 8.7 u 8.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),
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— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li -algi ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data
sottomessa fkonformita mat-Taqsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.

10.2.4. L-effetti fuq il-makrofiti akkwatici

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.2.4, 8.7 u 8.8 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li I-makrofiti akkwatic¢i ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
(abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.

10.3. L-effetti fuq in-nahal

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.3, 8.7 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li n-nahal ma jkunx espost ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi
tad-data sottomessa f'konformita mat-Taqsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.
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10.4. L-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.4, 8.7 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzZu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal, ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti. L-analizijiet jistghu jinkludu aktar studji dwar specijiet addizzjonali, jew studji ta’ livell oghla,
bhal studji dwar organizmi maghzula mhux fil-mira bl-uzu tal-prodott ifformulat ghall-protezzjoni tal-pjanti.
L-ghazla ta’ specijiet tat-test ta’ artropodi mhux fil-mira li ghandhom rwol importanti fil-gestjoni integrata tal-
pesti tista’ tkun ibbazata fuq diversi fatturi, bhall-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu u l-uzu mahsub (ez.
it-tip ta’ ghalla).

10.5. L-effetti fuq il-mezoorganizmi u I-makroorganizmi mhux fil-mira fil-hamrija

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.5, 8.7 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),

— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li l-mezoorganizmi u l-makroorganizmi mhux fil-mira fil-hamrija ma jkunux esposti ghall-
komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Tagsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.

10.6.  L-effetti fuq pjanti terrestri mhux fil-mira

L-istess informazzjoni sottomessa dwar il-mikroorganizmu (u/jew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih dik is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv) kif spjegat fid-dettall fil-punti 8.6, 8.7 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 ghandha tigi pprovduta ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
suggett tal-applikazzjoni, sakemm l-applikant ma jkunx jista’:

— jiggustifika l-applikabbilta u r-rilevanza tal-ezitu tal-valutazzjoni li tkun saret dwar l-istess data sottomessa
ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu (ufjew dwar prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik
is-sustanza attiva fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv),
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— jipprevedi l-effetti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti abbazi tad-data disponibbli ghall-koformulanti (ez.
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva), kif ukoll ghall-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib
possibbli (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmuli fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti), jew

— jiggustifika li I-pjanti terrestri mhux fil-mira ma jkunux esposti ghall-komponenti tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti (abbazi tad-data sottomessa fkonformita mat-Taqsima 9).

Jekk il-generazzjoni tad-data tkun mehtiega abbazi tad-dispozizzjonijiet stipulati taht dan il-punt, ghandhom isiru
l-istudji rilevanti.

10.7.  Studji addizzjonali dwar it-tossicita

Tista’ tigi sottomessa aktar data jew jistghu jsiru studji addizzjonali dwar it-tossicita, jekk it-testijiet mehtiega fil-
punti minn 10.1 sa 10.6 ikunu wrew effetti avversi forganizmu mhux fil-mira wiehed jew aktar u r-riskju jitqies
mhux accettabbli. It-tip ta’ studju li ghandu jsir ghandu jintghazel abbazi tal-effetti u l-organizmu/i mhux fil-mira
affettwat(i) osservat(i) fl-istudji mehtiega fil-punti minn 10.1 sa 10.6 u matul l-ittestjar tal-effikacja, u jista’ jkollu
jinkludi wkoll aktar studji dwar specijiet mhux fil-mira addizzjonali.”
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