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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 544/2011
tal-10 ta’ Gunju 2011

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li
ghandu x’jaqgsam mar-rekwiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (KE) Nru 1107/2009 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 l-ewwel sentenza tal-Artikolu 8(4) tieghu,

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

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, id-dokument-
azzjoni li trid tinghata ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva jew ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti ghandha tissodisfa l-istess rekwiziti fir-
rigward tar-rekwiziti tad-dejta ghall-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti bhal ma kienu taht ir-regoli applikabbli

precedentement li huma stabbiliti fl-Annessi II u IIT ghad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li
tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjo-
ni tal-pjanti (%).

(2)  Ghaldagstant, huwa mehtieg, ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jkun adottat regola-
ment b'dawk ir-rekwiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi.
Regolament bhal dan ma ghandux jinkludi modifiki
sostanzjali.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-rekwiziti tad-dejta ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
previsti fl-Artikolu 8(1)(b) tar-Regolament (KE) 1107/2009
ghandhom ikunu kif stipulat fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

Ghandu jibda japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

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

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

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

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(® GU L 230, 19.8.1991, p. 1.
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ANNESS

REKWIZITI TAD-DEJTA GHAL SUSTANZI ATTIVI, KIF IPPROVDUT FL-ARTIKOLU 8(1)(b) TAR-REGOLA-

DAHLA
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1.5.

1.6.

2.2.

2.3.
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MENT (KE) Nru 1107/2009

It-taghrif mehtieg ghandu:

jinkludi dossier tekniku li jipprovdi t-taghrif mehtieg sabiex jigu evalwati r-riskji prevedibbli, sewwa jekk ikunu
immedjati u sewwa jekk ittardjati, illi s-sustanza attiva tista’ tinvolvi ghall-bniedem, ghall-annimali u ghall-
ambjent u li jkun fih mill-anqas it-taghrif u r-rizultati tal-istudji msemmija hawn taht;

fejn rilevanti, jigi ggenerat bl-uzu ta’ linji gwida tat-testijiet, skont l-ahhar verzjoni adottata, li hemm referenza
ghaliha jew deskritta fdan l-Anness; fil-kaz ta’ studji mibdija qabel id-dhul fis-sehh tal-modifika ta’ dan 1-
Anness, it-taghrif ghandu jigi ggenerat bl-uzu tal-linji gwida internazzjonali jew nazzjonali xierqa jew, fin-
nuqqas ta’ dawn, linji gwida accettati mill-awtorita kompetenti;

fil-kaz illi linja gwida tat-testijiet ma tkunx xierqa jew mhux deskritta, jew tkun intuzat ohra flok dawk li hemm
referenza ghalihom fdan 1-Anness, jinkludi gustifikazzjoni, li hija accettabbli ghall-awtorita kompetenti rigward
il-linji gwida uzati. B'mod partikolari, meta ssir referenza f'dan 1-Anness ghal metodu stabbilit fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (') i jikkonsisti fit-traspozizzjoni ta’ metodu zviluppat minn organizzazz-
joni internazzjonali (ez. I-OECD), l-Istati Membri jistghu jaccettaw illi t-taghrif mehtieg jigi ggenerat skont I-
ahhar verzjoni ta’ dan il-metodu jekk fil-bidu tal-istudji, il-metodu skont ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ma
jkunx ghadu gie aggornat;

jinkludi, meta mehtieg mill-awtorita kompetenti, deskrizzjoni shiha dwar il-linji gwida tat-testijiet uzati, ghajr
jekk ikunu msemmija jew deskritti fdan I-Anness, u deskrizzjoni shiha ta’ kull devjazzjoni minnhom inkluza
gustifikazzjoni, li tkun accettabbli ghall-awtorita kompetenti, ghal dawn id-devjazzjonijiet;

jinkludi rapport shih u mhux ippregudikat tal-istudji mwettqa kif ukoll deskrizzjoni shiha taghhom jew
gustifikazzjoni, li tkun accettabbli ghall-awtorita kompetenti fejn:

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

— ma jkunx xjentifikament mehtieg, jew teknikament possibbli illi jigu pprovduti d-dejta u l-informazzjoni;
fejn rilevanti, jkun gie ggenerat skont ir-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE (?).

Testijiet u analizijiet
It-testijiet u l-analizijiet ghandhom jitwettqu skont il-principji stabbiliti fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill (°) fejn it-testijiet isiru sabiex tinkiseb dejta dwar il-karatteristici ufjew is-sigurta fir-
rigward tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fir-rigward tal-ambjent.

Permezz ta’ deroga mill-punt 2.1, I-Istati Membri jistghu jistipulaw li t-testijiet u l-analizi, imwettqa fit-territorju
taghhom sabiex tinkiseb id-dejta rigward il-karatteristici ufjew is-sigurta tas-sustanzi attivi fir-rigward tan-nahal
tal-ghasel u tal-artropodi ta’ benefic¢ju ghajr in-nahal ghandhom jitwettqu minn facilitajiet jew organizzaz-
zjoniiet tal-ittestjar ufficjali jew ufficjalment rikonoxxuti li jissodisfaw mill-ingas ir-rekwiziti kif stipulati taht il-
punti 2.2 u 2.3 tad-dahla tal-Anness ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 545/2011 (*.

Din id-deroga tapplika ghall-provi li fil-fatt bdew fil-31 ta’ Dicembru 1999 jew qabel.

Permezz ta’ deroga mill-punt 2.1, I-Istati Membri jistghu jistipulaw li provi ssorveljati tar-residwi mwettqa fit-
territorju taghhom skont is-Sezzjoni 6 “Residwi gewwa jew fuq l-oggetti tal-ikel jew 1-ghalf ittrattati” fuq il-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi u li jkunu diga jinsabu fis-suq sentejn wara n-
notifika tad-Direttiva 91/414/KEE ghandhom jitwettqu minn facilitajiet jew organizzazzjonijiet tal-ittestjar
uffi¢jali jew rikonoxxuti ufficjalment li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti fil-punti 2.2 u 2.3 tad-dahla ghall-
Anness ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 545/2011.

Din id-deroga tapplika ghall-provi ssorveljati tar-residwi li fil-fatt inbdew fil-31 ta’ Dicembru 1997 jew gabel.

U L 142, 31.5.2008, p. 1.
U L 358, 18.12.1986, p. 1.
U L 50, 20.2.2004, p. 44.
ra pagna 67 ta’ dan il-Gurnal Uffigjali.
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2.4.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Permezz ta’ deroga mill-punt 2.1, ghal sustanzi attivi li jikkosistu minn mikroorganizmi jew virusijiet, it-testijiet
u l-analizijiet imwettqa sabiex tinkiseb dejta rigward il-karatteristici ufjew is-sigurta fir-rigward ta’ aspetti ohra
minbarra s-sahha tal-bniedem, setghu twettqu minn facilitajiet jew organizzazzjoniiet tal-ittestjar ufficjali jew
rikonoxxuti ufficjalment li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti taht il-punti 2.2 u 2.3 tad-dahla ghall-Anness ghar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 545/2011.

PARTI A
SUSTANZI KIMICI
Identita tas-sustanza attiva

It-taghrif ipprovdut irid ikun bizzjjed biex jidentifika b'mod preciz kull sustanza attiva, biex jiddefiniha skont -
ispecifikazzjoni taghha u biex jikkaratterizzaha fir-rigward tan-natura taghha. Ghajr jekk ikun specifikat mod
iehor, it-taghrif u d-dejta li hemm referenza ghalihom huma mehtiega ghas-sustanzi attivi kollha.

L-applikant (I-isem, l-indirizz, eic.)

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant kif ukoll l-isem, il-kariga, in-numru tat-telefown u tat-
telefax tal-persuna ta’ kuntatt xierqa.

Fejn, barra minn hekk, l-applikant ghandu ufficju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li lilu tkun giet
issottomessal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni, u jekk differenti, fl-Istat Membru Rapporteur mahtur mill-
Kummissjoni, iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-ufficcju, l-agent jew ir-rapprezentant lokali, kif ukoll
l-isem, il-kariga, in-numru tat-telefon u tat-telefax tal-persuna ta’ kuntatt ix-xierqa.

Il-fabbrikant (I-isem, l-indirizz, inkluza I-lokazzjoni tal-impjant)

Iridu jigu ppovduti l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant jew il-fabbrikanti tas-sustanza attiva kif ukoll l-isem u I-
indirizz ta’ kull impjant tal-fabbrikazzjoni li fih tigi ffabbrikata s-sustanza attiva. Irid jigi pprovdut punt tal-
kuntatt (preferibbilment punt centrali tal-kuntatt, li jinkludi l-isem, in-numru tat-telefon u tat-telefax), bil-ghan
li jipprovdi t-taghrif aggornat u li jwiegeb ghall-mistogsijiet dwar it-teknologija tal-fabbrikazzjoni, il-processi u
l-kwalita tal-prodott (li jinkludi meta jkunu rilevanti, il-lottijiet individwali). Fejn wara l-approvazzjoni tas-
sustanzi attivi, ikun hemm bidliet fil-post jew fin-numru tal-fabbrikanti, it-taghrif mehtieg irid jigi nnotifikat
mill-gdid lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

L-isem komuni propost jew aicettat mill-ISO, u s-sinonimi

Iridu jigu pprovduti l-isem komuni tal-ISO, jew l-isem komuni propost tal-ISO u fejn rilevanti, l-ismijiet 1-
ohrajn proposti jew accettati (is-sinonimi), inkluz l-isem (it-titolu) tal-awtorita tan-nomenklatura interessata.

L-isem kimiku (in-nomenklatura tal-IUPAC u tas-CA)

Ghandu jigi pprovdut l-isem kimiku kif moghti fl-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jew, jekk mhux inkluz fdak ir-Regolament, skont in-nomenklatura
IUPAC u CA.

In-numrufi tal-kodici tal-izvilupp tal-manifattur

Iridu jigu rrappurtati n-numri tal-kodi¢i uzati sabiex jidentifikaw is-sustanza attiva, u fejn disponibbli, il-
formolazzjonijiet li fihom is-sustanza attiva, matul ix-xoghol tal-izvilupp. Ghal kull numru tal-kodici rrapportat,
iridu jigu ddikjarati l-materjal li ghandu x’jagsam mieghu, il-perjodu taz-zmien li ntuza fih, u l-Istati Membri
jew il-pajjizi l-ohra li fihom kien intuza jew gieghed jintuza.

In-numri tas-CAS, tal-KE u tas-CIPAC (jekk disponibbli)

Ghandhom jigu pprovduti l-Astratti Kimici, in-numri tal-KE (EINECS jew ELINCS), u tas-CIPAC, meta dawn
ikunu jezistu.

Il-formola molekulari u strutturali, il-massa molekulari

Iridu jigu pprovduti l-formola molekolari, il-massa molekolari u -formola strutturali tas-sustanza attiva, u fejn
rilevanti, il-formola strutturali ta’ kull isomeru stereo u ottiku prezenti fis-sustanza attiva.

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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1.8.

1.9.

Il-metodi tal-fabbrikazzjoni (moghdija tas-sintesi) tas-sustanza attiva

Iridu jigu pprovduti I-metodu tal-fabbrikazzjoni, ftermini tal-identita tal-materjali tal-bidu, il-moghdijiet kimici
involuti, u l-identita tal-prodotti sekondarji u l-impuritajiet prezenti fil-prodott finali, ghal kull impjant tal-
fabbrikazzjoni. Generalment it-taghrif rigward il-process tal-inginerija mhuwiex mehtieg.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu x’jagsam ma’ sistema pilota tal-produzzjoni, it-taghrif irid jerga jigi pprovdut
galadarba jkunu stabbilizzaw ruhhom il-metodi u I-proceduri tal-produzzjoni fuq skala u proceduri industrijali.

L-ispecifikazzjoni tal-purita tas-sustanza attiva fi g/kg
Irid jigi rrapportat il-kontenut minimu fi g/kg tas-sustanza attiva pura (eskluzi l-isomeri inattivi) fil-materjal

iffabbrikat uzat ghall-produzzjoni ta’ prodotti fformolati.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikun jirrigwarda sistemi pilota ta’ produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid jerga’
jinghata lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ladarba jkunu gew stabbilizzati I-metodi u I-proceduri tal-pro-
duzzjoni fuq skala industrijali, jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjoni mibdula tal-purita.

L-identita tal-isomeri, l-impuritajiet u l-addittivi (ez. l-istabbilizzaturi), flimkien mal-formola strutturali u I-kontenut
imfisser bhala g/kg

Iridu jigu pprovduti l-kontenut massimu fi g/kg tal-isomeri inattivi kif ukoll il-proporzjon tal-kontenut tal-
isomeri/l-isomeri-diastereo, fejn rilevanti. Barra minn hekk, irid jigi pprovdut il-kontenut massimu fi g/kg ghal
kull komponent iehor ghajr l-addittivi, inkluzi l-prodotti sekondarji, u l-impuritajiet. Fil-kaz tal-addittivi jrid jigi
pprovdut il-kontenut fi g/kg.

Ghal kull komponent, prezenti fi kwantitajiet ta’ 1 g/kg jew aktar, irid jigi pprovdut it-taghrif li gej, fejn
rilevanti:

— l-isem kimiku skont in-nomenklatura tal-IUPAC u s-CA,

— l-isem komuni tal-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— in-numru tal-CAS, in-numru tal-KE (EINECS jew ELINCS), u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari u strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Fejn il-process tal-fabbrikazzjoni jkun tali illi jistghu jkunu prezenti fis-sustanza attiva l-impuritajiet u l-prodotti
sekondarji li ma jkunux mixtieqa b'mod partikolari minhabba l-karatteristici tossikologici, ekotossikologici u
ambjentali taghhom, irid jigi stabbilit u rrapportat il-kontenut ta’ kull wiched minn dawn il-komposti. Fdawn
il-kazi, iridu jigu rrapportati I-metodi analiti¢i uzati u l-limiti ta’ kif jigu stabbiliti, li jridu jkunu baxxi bizzejjed,
ghal kull kompost ta’ thassib. Barra minn hekk irid jigi pprovdut it-taghrif li gej, fejn rilevanti:

— l-isem kimiku skont in-nomenklatura tal-IUPAC u s-CA,

— l-isem komuni tal-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— in-numru tal-CAS, in-numru tal-KE (EINECS jew ELINCS), u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari u strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikollu xjagsam ma’ sistema pilota tal-produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid
jerga jinghata galadarba l-metodi u l-proceduri tal-produzzjoni fuq skala industrijali jkunu gew stabbilizzati,
jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjonijiet mibdula tal-purita.
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Fejn it-taghrif ipprovdut ma jidentifikax ghal kollox komponent, viz. il-kondensati, irid jigi pprovdut taghrif
iddettaljat dwar il-kompozizzjoni ghal kull wiched minn dawn il-komponenti.

Irid jigi pprovdut ukoll l-isem kummer¢jali tal-komponenti mizjuda mas-sustanza attiva, qabel il-fabbrikazzjoni
tal-prodott ifformolat, sabiex tigi ppriservata l-istabbilta u tigi ffacilitata 1-facilita tat-tqandil, fejn dawn jintuzaw.
Barra minn hekk, irid jigi pprovdut it-taghrif Ii gej, fejn rilevanti, ghal dawn l-addittivi:

— l-isem kimiku skont in-nomenklatura tal-IUPAC u s-CA,

— l-isem komuni tal-ISO jew l-isem komuni propost jekk disponibbli,

— in-numru tal-CAS, in-numru tal-KE (EINECS jew ELINCS), u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola molekolari u strutturali,

— il-massa molekolari, u

— il-kontenut massimu fi g/kg.

Ghall-komponenti mizjudin, minbarra s-sustanza attiva u l-impuritajiet li jirrizulatw mill-process tal-fabbrikaz-
zjoni, trid tinghata I-funzjoni tal-komponent (l-addittiv):

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

— l-ghaqqad,

— l-istabilizzatur,

— il-buffer,

— l-agent tat-tifrix,

— ohrajn (specifika)

I-profil analitiku tal-lottijiet

Iridu jigu analizzati kampjuni rapprezentattivi tas-sustanza attiva ghall-kontenut tas-sustanza attiva pura, I-
isomeri inattivi, l-impuritajiet u l-addittivi, kif xieraq. Ir-rizulatati analitici rrapportati jridu jinkludu dejta
kwantitattiva, ftermini ta’ kontenut fi g/kg, ghall-komponenti kollha prezenti fi kwantitajiet ta’ aktar minn
1 g/kg u normalment ghandhom jammontaw ghal mill-inqas 98 % tal-materjal analizzat. Irid jigi stabbilit u
rapportat il-kontenut attwali tal-komponenti li b'mod partikolari mhumiex mixtieqa minhabba l-karatteristici
tossikologici, ekotossikologici jew ambjentali taghhom. Id-dejta rrapportata trid tinkludi r-rizultati tal-analizi
tal-kampjuni individwali u sommarju ta’ din id-dejta, sabiex juru l-kontenut minimu jew massimu u tipiku ta’
kull komponent rilevanti, kif xieraq.

Fejn tigi prodotta sustanza attiva fi pjanti differenti, dan it-taghrif ghandu jinghata ghal kull wahda mill-pjanti
separatament.

Barra minn hekk, fejn ikun disponibbli u rilevanti, iridu jigu analizzati l-kampjuni tas-sustanza attiva prodotti fi
skala tal-laboratorju jew fis-sistemi pilota tal-produzzjoni, jekk dak il-materjal intuza sabiex jiggenera l-infor-
mazzjoni tossikologika jew ekotossikologika.

Il-karatteristici fizici u kimici tas-sustanza attiva
(i) It-taghrif ipprovdut ghandu jiddeskrivi l-karatteristici fizici u kimici tas-sustanzi attivi u flimkien mat-taghrif
rilevanti, irid iservi sabiex jikkaratterizzahom. B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut irid jippermetti:

— il-perikli fizici, kimici, u teknici assoc¢jati mas-sustanzi attivi, li ghandhom jigu identifikati,

— il-klassifikazzjoni tas-sustanza attiva rigward il-periklu,
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— restrizzjonijiet u kundizzjonijiet xierqa sabiex ikunu assocjati mal-approvazzjonijiet, u
— dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni xierqa li ghandhom jigu specifikati.

It-taghrif u d-dejta li hemm referenza ghalihom huma mehtiega rigward is-sustanzi attivi kollha, ghajr fejn
specifikat xorta ohra.
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tali illi I-mod tal-espozizzjoni tal-bniedem, l-annimali, u l-ambjent ikun imminimizzat, meta wiehed iqis il-
manjiera tal-uzu.

(iii

=

Irid jigi ddikjarat kemm is-sustanzi attivi li ghalihom tkun qieghda titfittex l-approvazzjoni, jikkonformaw
mal-ispecifikazzjonjiet rilevanti tal-FAO. Id-divergenzi mill-ispecifikazzjonijiet tal-FAO jridu jigu deskritti
fid-dettall u ghandhom jigu ggustifikati

(iv) Feerti okkazjonijiet specifici, iridu jitwettqu testijiet bl-uzu tas-sustanza attiva ppurifikata ta’ specifikazzjoni
ddikjarata. Fdawn il-kazi jridu jigu rrapportati l-princ¢ipji tal-metodufi tat-tisfija. Trid tigi rrapportata I-
purita ta’ dan il-materjal tat-test, li trid tkun gholja daqs kemm jista’ jinkiseb bl-uzu tal-ahjar teknologija
disponibbli. Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni ragonata fkazijiet fejn il-grad tal-purita miksub ikun inqas
minn 980 g/kg.

Din il-gustifikazzjoni trid turi illi jkunu gew ezawriti l-possibilitajiet kollha fattibbli u ragonevoli teknika-
ment ghall-produzzjoni tas-sustanza attiva pura.

Tl-punt tal-hall u l-punt tat-toghlija

I-punt tal-hall jew fejn xieraq il-punt tal-ingazz jew tas-solidifikazzjoni tas-sustanza attiva ppurifikata jridu jigu
stabbiliti u rrapportati skont il-metodu A 1 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. Il-kejl ghandu jittieched sa
temperatura ta’ 360 °C.

Fejn xieraq il-punt tat-toghlija tas-sustanzi attivi ppurifikati jrid jigi stabbilit u rrapportat skont il-metodu A2
tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. Il-kejl ghandu jittiched sa temperatura ta’ 360 °C.

Fejn il-punt tal-hall u/jew il-punt tat-toghlija ma jkunux jistghu jigu stabbiliti minhabba d-dekompozizzjoni jew
is-sublimazzjoni, ghandha tigi rrapportata t-temperatura li fiha jsehhu d-dekompozizzjoni jew is-sublimazzjoni.

Densita relattiva

Fil-kaz tas-sustanzi attivi li jkunu likwidi jew solidi, trid tigi stabbilita u rrapportata d-densita relattiva tas-
sustanza attiva ppurifikata skont il-metodu A 3 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Il-pressa tal-fwar (fPa), il-volatilita (ez. il-kostant tal-ligi ta’ Henry)

Il-pressa tal-fwar tas-sustanzi attivi ppurifikati trid tkun rrapportata skont il-metodu A 4 tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008. Fejn il-pressa tal-fwar tkun inqas minn 10~ Pa, il-pressa tal-fwar ftemperatura ta’ 20 jew 25 °C
tista’ tigi stmata permezz tal-kurvatura tal-pressa tal-fwar.

Fil-kaz tas-sustanzi attivi li jkunu solidi jew likwidi, il-volatilita (il-kostant tal-ligi ta’ Henry) tas-sustanza attiva
ppurifikata trid tigi stabbilita jew ikkalkolata mis-solubbilta tal-ilma u mill-pressa tal-fwar taghha u ghandha tigi
rrapportata (fPa x m> x mol™).

L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur u r-riha, jekk maghrufin)

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni kemm tal-kulur, jekk prezenti, kif ukoll tal-istat fiziku, kemm tas-sustanza
attiva kif iffabbrikata kif ukoll tas-sustanza attiva ppurifikata.

Trid tigi rrapportata deskrizzjoni ta’ kull riha asso¢jata mas-sustanza attiva kif iffabbrikata u s-sustanza attiva
ppurifikata, innotati waqt il-manigg tal-materjali fil-laboratorji jew fl-impjanti tal-produzzjoni.

Il-firxiet (UV/VIS, IR, NMR, MS), il-gerda molekolari fil-wavelengths rilevanti

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati I-firxiet li gejjin inkluza tabella tal-karatteristici tas-sinjali mehtiega ghall-
interpretazzjoni: Trid tigi stabbilita u rrapportata r-resonanza ultravjola/vizibbli (UV/|VIS), infrahamra (R), ir-
rezonanza nukleari manjetika (NMR), u I-firxiet bil-massa (MS) tas-sustanza attiva ppurifikata u I-qerda mole-
kolari fil-wavelengths rilevanti.
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Iridu jigu stabbiliti u rrapportati l-wavelengths li fihom issehh il-qerda UV /vizibbli molekolari u trid tigi inkluza
fejn xieraq wavelength fl-oghla valur ta’ assorbiment il fuq minn 290 nm.

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati I-firxiet tal-assorbiment UV/vizibbli, il-firxiet tal-IR, NMR u MS, meta mehtiega
ghall-identifikazzjoni tal-impuritajiet ikkunsidrati ta’ sinifikat tossikologiku, ekotossikologiku u ambjentali.

Is-solubbilta fl-ilma inkluz l-effett tal-pH (minn 4 sa 10) fuq is-solubbilta

Trid tigi stabbilita u rrapportata s-solubbilta fl-ilma tas-sustanzi attivi ppurifikati taht pressa atmosferika skont
il-metodu A 6 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. Dawn il-modi dwar kif tigi stabbilita s-solubbilta tal-ilma
jridu jsiru fil-firxa newtrali (jigifieri fl-ilma ddistillat fekwilibriju mad-diossidu tal-karbonju atmosferiku). Fejn is-
sustanza attiva tkun kapaci tifforma joni, jridu jsiru wkoll determinazzjonijiet fil-firxa aciduza (pH minn 4 sa 6)
u filfirxa alkalina (pH minn 8 sa 10), u dawn ghandhom jigu rrapportati. Fejn l-istabbilta tas-sustanza attiva
fsustanza akwea tkun tali illi ma tistax tigi stabbilta s-solubbilta fl-ilma, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni
bbazata fuq l-informazzjoni tat-test.

Is-solubbilta fis-solventi organici

Is-solubbilta tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati fis-solventi organici li gejjin ftemperatura ta’ bejn 15 u 25 °C trid
tigi stabbilita u rrapportata jekk ingas minn 250 g/kg; it-temperatura applikata trid tigi specifikata:

— Idrokarbonju alifatiku: preferibbilment n-heptan,

— Idrokarbonju aromatiku: preferibbilment ksilene,

— Idrokarbonju alogenat: preferibbilment 1,2-diklorethan,

— Alkohol: preferibbilment il-metanol jew isopropil alkohol,

— Ketone: preferibbilment acetone,

— Ester: preferibbilment ethyl acetate.

Jekk ghal sustanza attiva partikolari, wieched jew aktar minn dawn is-solventi ma jkunux xierqa (ez. jirreagixxi
mal-materjal tat-testijiet), minflok jistghu jintuzaw solventi alternattivi. Fdawn il-kazi, l-ghazliet iridu jigu
ggustifikati skont l-istruttura u l-polarita taghhom.

Il-koefficjent tas-sehem ta’ n-octanol/ilma inkluz l-effett tal-pH (minn 4 sa 10)

Irid jigi stabbilit u rrapportat il-koeffi¢jent tas-sehem ta’ n-octanol/ilma tas-sustanza attiva ppurifikata skont il-
metodu A 8 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. L-effett tal-pH (minn 4 sa 10) irid jigi investigat meta s-
sustanza tkun aciduza jew bazika kif definita bil-valur pKa taghha (< 12 ghall-acidi, > 2 ghall-bazijiet).

L-istabbilita fl-ilma, ir-rata tal-idrolizi, id-degradazzjoni fotokimika, il-produzzjoni tal-kwantum u l-identita tal-prodott/i
mid-disintegrazzjoni, il-kostant tad-dissogjazzjoni inkluz I-effett tal-pH (minn 4 sa 9)

Ir-rata tal-idrolizi tas-sustanzi attivi ppurifikata (normalment sustanza attiva radjotikkettjata, b’purita ta’ > 95 %)
trid tigi stabbilita u rrapportata ghal kull wiehed mill-valuri tal-pH 4, 7 u 9, fkundizzjonijiet sterili, fin-nuqqas
tad-dawl, skont il-metodu C 7 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008. Ghas-sustanzi b'rata baxxa ta’ idrolizi, ir-
rata tista’ tigi stabbilita ftemperatura ta’ 50 °C, jew ftemperatura ohra xierqa.

Jekk tigi osservata d-degradazzjoni ftemperatura ta’ 50 °C, ghandha tigi stabbilita rata ta’ degradazzjoni ftem-
peratura ohra, u ghandu jinbena plott Arrhenius li jippermetti li ssir stima tal-idrolizi ftemperatura ta’ 20 °C. L-
identita tal-prodotti tal-idrolizi maghmula u r-rata osservata b'mod kostanti ghandhom jigu rrapportati. Il-valur
tad- DTs, stmat irid jigi rrapportat ukoll.
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Ghal komposti b’koeffi¢jent tal-assorbiment molari (dekadiku) ta’ () > 10 (1 x mol™! x cm™) fwavelength
N\ =290 nm, trid tigi stabbilita u rrapportata I-fototrasformazzjoni diretta filma ppurifikat (perezempju ddis-
tillat) ftemperatura ta’ bejn 20 u 25 °C, ta’ sustanza attiva ppurifikata normalment radju-tikkettjata bl-uzu ta’
dawl artificjali fkundizzjonijiet sterili, jekk ikun mehtieg bl-uzu ta’ solubizzaturi. Is-sensitizzaturi bhalma hu 1-
acetone ma ghandhomx jintuzaw bhala kosolvent jew solubilizzatur. Is-sors tad-dawl irid jissimula d-dawl tax-
xemx u jkun mghammar bfiltri sabiex jeskludi r-radjazzjoni fwavelengths ta’ A < 290 nm. L-identita tal-
prodotti tad-disintegrazzjoni li jkunu prezenti fkull hin matul l-istudju fi kwantitajiet > 10 % tas-sustanza attiva
mizjuda, bbilan¢ tal-massa li jammonta ghal mill-inqas 90 % tar-radjuattivita applikata, kif ukoll in-nofshajja
fotokimika, ghandhom jigu rrapportati.

Fejn ikun mehtieg li tigi investigata I-fototrasformazzjoni diretta, irid jigi stabbilit u rrapportat il-produzzjoni tal-
kwantum tal-fotodegradazzjoni diretta fl-ilma, flimkien mal-kalkoli sabiex jigi stmat it-tul teoretiku tal-hajja tas-
sustanza attiva fis-saff ta’ fuq tas-sistemi akwei u t-tul reali tal-hajja tas-sustanza.

II-metodu huwa deskritt fil-Linji Gwida Riveduti tal-FAO dwar il-Kriterji Ambjentali ghar-Registrazzjoni tal-
Pesticidi (1).

Fejn issehh id-disso¢jazzjoni fl-ilma, irid/u jigi/u stabbilit/i u rrapportat/i I-kostant/i tad-disso¢jazzjoni (il-valuri
pKa) tas-sustanza attiva ppurifikata skont il-Linja Gwida tat-Test 112 tal-OECD. L-identita tal-ispeci dissocjati
ffurmati, fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet teoretici, trid tigi rrapportata. Jekk is-sustanza attiva hija melh,
ghandu jinghata l-valur pKa tal-prin¢ipju attiv.

L-istabbilita fl-arja, id-degradazzjoni fotokimika, l-identita tal-prodott(i) tad-disintegrazzjoni

Trid tigi sottomessa stima tad-degradazzjoni fotokimika ossidattiva (il-fototrasformazzjoni indiretta).

II-fjammabbilita inkluza l-awtofjammabbilita

[I-fiammabbilta tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati, i jkunu solidi, gassijiet, jew sustanzi li joholqu gassijiet ta’
fiammabbilta qgawwija skont il-metodi A 10, A 11 jew A 12 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008, trid tigi
stabbilita u rrapportata kif xierag.

L-awtofjammabbilta tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skont il-metodi A 15 jew A 16 tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008, trid tigi stabbilita u rrapportata kif xieraq, ufjew, meta mehtieg skont it-test UN-Bowes-
Cameron-Cage-Test (ir-Rakkommandazzjonijiet tan-NU dwar it-Trasport tal-Oggetti Perikoluzi, Kapitolu 14,
Nru 14.3.4).

Punt ta’ fjammabbilta:

[l-punt tat-tehid tan-nar tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati b’punt tal-hall taht 1-40 °C, skont il-metodu A 9 tar-
Regolament (KE) Nru 440/2008 irid jigi stabbilit u rrapportat; ghandhom jintuzaw biss il-metodi tat-tazza
maghluqa.

Karatteristici splussivi

Il-karatteristici splussivi tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skont il-metodu A 14 tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008 iridu jigu stabbiliti u rrapportati fejn mehtieg.

Tensjoni tal-wicc

It-tensjoni tal-wic¢ trid tigi stabbilita u rrapportata skont il-metodu A 5 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Il-karatteristici ossidanti

Il-karatteristici ossidanti tas-sustanzi attivi kif iffabbrikati skont il-metodu A 17 tar-Regolament (KE)
Nru 440/2008 iridu jigu stabbiliti u rrapportati, ghajr fejn ezami tal-formola strutturali jistabbilixxi minghajr
dubju ragjonevoli illi s-sustanza attiva mhijiex kapaci tirreagixxi ezotermikament ma’ materjal li jichu n-nar.
Fdawk il-kazi, ikun bizzejjed li jigi pprovdut dan it-taghrif bhala gustifikazzjoni ghala ma jigux stabbiliti 1-
karatteristici ossidanti tas-sustanza.

(") Organizzazzjoni tal-lkel u l-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti Ruma — Dicembru 1989. hitp://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/

Download/ENVICRLpdf


http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf

11.6.2011

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 155/9

3.1.

3.2

Aktar taghrif dwar is-sustanza attiva

(i) It-taghrif ipprovdut irid jiddeskrivi I-ghanijiet mahsuba li ghalihom jintuzaw, jew ikunu jridu jintuzaw, it-

(i) It-taghrif ipprovdut irid jispecifika I-metodi u l-prekawzjonijiet normali li jridu jigu segwiti, fil-manigg, il-
hzin u t-trasport tas-sustanza attiva.

(iii) L-istudji, id-dejta u t-taghrif sottomessi, flimkien mal-istudji l-ohra, id-dejta u t-taghrif l-iehor rilevanti,
ghandhom it-tnejn li huma jispecifikaw u jiggustifikaw il-metodi u I-prekawzjonijiet li jridu jigu segwiti fil-
kaz ta’ hruq. Il-prodotti tal-kombustjoni possibbli fil-kaz ta’ hruq ghandhom jigu stmati, fuq il-bazi tal-

(iv) L-istudji, id-dejta u t-taghrif sottomessi, flimkien mal-istudji, id-dejta u t-taghrif l-ohrajn rilevanti,
ghandhom juru l-adegwatezza tal-mizuri proposti ghall-uzu fsitwazzjonijiet ta’ emergenza.

(v) L-informazzjoni u d-dejta li hemm referenza ghalihom huma mehtiega ghas-sustanzi attivi kollha, ghajr
fejn specifikat xorta ohra.

Il-funzjoni, ez. il-fungicidi, l-erbicidi, I-insetticidi, ir-ripellanti u r-regolatur tat-tkabbir

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

— il-battericida

— il-fungicida

— l-erbicida

— l-insetticida

— il-molluskicida

— in-nematicida

— regolatur tat-tkabbir tal-pjanti

— repellent

— ir-rodenticida

— is-semjokimici

— it-talpicida

— il-viricida

— ohrajn (ghandhom jigu specifikati)

L-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara, ez. velenu b’kuntatt, velenu man-nifs, velenu ghall-istonku, il-fungitossiku, eic.
sistematici jew mhux fil-pjanti

In-natura tal-effetti fuq l-organizmi ta’ hsara jridu jigu ddikjarati:
— azzjoni ta’ kuntatt

— azzjoni fuq l-istonku

— azzjoni mat-tehid tan-nifs

— azzjoni fungitossika

— l-azzjoni fungistatika
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— desikkant
— inibitur tar-riproduzzjoni
— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

Irid jigi ddikjarat jekk is-sustanza attiva tigix traslokata jew le fil-pjanti u fejn rilevanti jekk din it-traslokazzjoni
tkunx apoplastika, simplastika jew it-tnejn.

Il-firxa tal-uzu mbassar, ez. ghalqa, ghelejjel protetti, il-hazna tal-prodotti mill-pjanti, il-gardinagg tad-djar
v fosr dawn Tpume T Propost ghechell

— Uzu tal-ghalga, bhalma huma l-agrikultura, l-ortikultura, il-forestrija u l-vitikultura

— Ghelejjel protetti

— Kumditajiet

— Il-kontroll tal-haxix hazin fiz-zoni mhux ikkultivati

— Il-gardinagg tad-djar

— Il-pjanti tad-dar

— Il-prattika tal-hazna tal-prodotti mill-pjanti

— Ohrajn (specifika)

L-organizmi ta’ hsara kkontrollati u I-ghelejjel jew il-prodotti protetti jew ittrattati

Iridu jigu pprovduti d-dettalji tal-uzu ezistenti u mahsub ftermini tal-ghelejjel, tal-gruppi tal-ghelejjel, tal-pjanti,
jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati u fejn rilevanti protetti.

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

Fejn rilevanti, iridu jigu rrapportati l-effetti miksuba ez. it-trazzin tan-nebbieta, ir-ritardjar tal-maturita, it-
tnaqqis fit-tul taz-zokk, il-fertilizzazzjoni mtejba ecc.

Il-mod tal-azzjoni
Safejn u sakemm ikun ikkjarifikat, trid tigi pprovduta dikjarazzjoni dwar il-mod tal-azzjoni tas-sustanza attiva

ftermini, fejn rilevanti, tal-mekkanizmu/i biokimiku/¢i u fizjologiku/¢i u l-moghdijafiet bijokimika/¢i involuti.
Fejn disponibbli, iridu jigu rrapportati r-rizultati tal-istudji sperimentali rilevanti.

Fejn ikun maghruf illi sabiex tezercita l-effett mahsub, is-sustanza attiva trid tigi konvertita fi prodott tal-

pprovdut it-taghrif li gej, kross-referenzjat u li jiechu mit-taghrif ipprovdut fil-kuntest tal-paragrafi 5.6, 5.11, 6.1,
6.2, 6.7, 7.1, 7.2 u 9, fejn rilevanti, ghall-prodott attiv tal-metabolizzazzjoni jew tad-degradazzjoni:

— l-isem kimiku skont in-nomenklatura tal-IUPAC u s-CA,

— l-isem komuni tal-ISO jew l-isem komuni propost,

— in-numru tal-KE CAS, in-numru (EINECS jew ELINCS) tal-KE, u n-numru tas-CIPAC jekk disponibbli,
— il-formola empirika u strutturali, u

— il-massa molekolari.
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Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli li ghandu xjagsam mal-formazzjoni tal-prodotti tal-metabolizzazzjoni u
d-degradazzjoni, biex jinkludi:

— il-processi, il-mekkanizmi u r-reazzjonijiet involuti,

— id-dejta kinetika u dejta ohra dwar ir-rata tal-konverzjoni u jekk maghruf il-pass li jillimita r-rata,

— il-fatturi ambjentali u I-fatturi l-ohra li jaffettwaw ir-rata u l-firxa tal-konverzjoni.

Taghrif dwar I-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza u strategiji ta’ gestjoni xierqa

Fejn disponibbli, irid jigi pprovdut taghrif dwar l-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza jew tal-kross-
rezistenza.

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

Skeda informattiva dwar is-sigurta skont l-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (!) trid tigi pprovduta ghas-sustanzi attivi kollha.

Il-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni
Inc¢inerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazi, il-mezz ippreferut jew uniku sabiex is-sustanzi attivi, il-materjali kkontaminati jew l-imballaggi
kkontaminati jintremew b'mod sikur huwa permezz ta’ inc¢inerazzjoni kkontrollata fincineratur licenzjat.

Fejn il-kontenut tal-alogeni tas-sustanza attiva jkun akbar minn 60 %, iridu jigu rrapportati l-imgiba pirolitika
tas-sustanza attiva taht kundizzjonijiet ikkontrollati (inkluz fejn rilevanti, il-provvista ta’ ossignu u z-zmien
definit tar-residenza), ftemperatura ta’ 800 °C u l-kontenut ta’ polyhalogenated dibenzo-p-dioxins u dibenzo-
furans fil-prodotti tal-pirolizi. L-applikazzjoni trid tipprovdi struzzjonijiet dettaljati dwar ir-rimi b’'mod sikur.

Ohrajn

II-metodi l-ohrajn tar-rimi tas-sustanza attiva, l-imballaggi kkontaminati u l-materjali kkontaminati meta
proposti jridu jigu deskritti b'mod shih. Trid tigi pprovduta dejta ghal metodi bhal dawn sabiex jigu stabbiliti
l-effika¢ja u s-sigurta taghhom.

Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ incident

Ghandhom jigu pprovduti l-proceduri ghad-dekontaminazzjoni tal-ilma fil-kaz ta’ incident.

Metodi analiti¢i

Introduzzjoni

Id-disposizzjonijiet ta’ din it-Tagsima jkopru biss il-metodi analitici mehtiega ghall-kontroll ta” wara r-regis-
trazzjoni u ghal ghanijiet ta’” monitoragg.

Ghall-metodi analiti¢i uzati fil-generazzjoni tal-informazzjoni kif mehtiega fdan ir-Regolament jew ghal ghani-
jiet ohrajn, l-applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida
separata ghal dawn il-metodi fuq il-bazi tal-istess htigijiet kif iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-
registrazzjoni u l-ghanijiet tal-monitoragg.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u dawn ghandhom jinkludu d-dettalji tal-apparat, tal-materjali
u tal-kundizzjonijiet uzati.

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

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Ghal din it-Taqsima japplika dan li gej:

Impuritajiet, metaboliti, metabo- | kif definit fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009

liti relevanti

Ebda impuritajiet relevanti Impuritajiet ta’ thassib tossikologiku ufjew ekotossikologiku jew ambjentali

Impuritajiet sinifikanti Impuritajiet b’kontenut ta’ > 1 g/kg fis-sustanza attiva kif immanifatturata

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

(i)

(i)

(i)

(iv)

l-istandards analiti¢i tas-sustanza attiva pura;
il-kampjuni tas-sustanza attiva kif iffabbrikata;
l-istandards analitici tal-metaboliti rilevanti u l-komponenti I-ohrajn kollha nkluzi fit-tifsira tar-residwi;

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

II-metodi ghall-analizi tas-sustanza attiva kif iffabbrikata

Ghal dan il-punt japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

@)

(ii

=

=

(i

Specificita

L-ispecificita hija l-kapacita ta’ metodu li jaghmel distinzjoni bejn l-analit li jkun gieghed jitkejjel u s-
sustanzi l-ohrajn.

Linearita

[l-linearita hija definita bhala l-kapacita tal-metodu, ffirxa moghtija, li jikseb korrelazzjoni lineari accettab-
bli bejn ir-rizultati u l-koncentrazzjoni tal-analit fil-kampjuni.

Ezattezza

L-ezattezza ta’ metodu hija ddefinita bhala I-grad li I-valur stabblit tal-analit fkampjun jikkorrespondi mal-
valur tar-referenza accettat (perezempju 1-ISO 5725).

Precizjoni
I-precizjoni hija definita bhala I-qrubija tal-qbil bejn ir-rizultati indipendenti tat-testijiet miksuba taht
kundizzjonijiet stabbiliti.

Abbilta tat-tennija: Il-precizjoni fkundizzjonijiet tat-tennija, jigifieri kundizzjonijiet fejn ir-rizultati ta’ testi-
jiet indipendenti jinkisbu bl-istess metodu fuq materjali tat-test identici fl-istess laboratorju mill-istess
operatur bl-uzu tal-istess apparat fintervalli ta’ zmien qosra.

L-abbilta tar-riproduzzjoni mhijiex mehtiega ghas-sustanza attiva kif iffabbrikata (ghad-definizzjoni tal-
abbilta tar-riproduzzjoni ara 1-ISO 5725).

II-metodi, li jridu jigu deskritti fis-shih, iridu jigu pprovduti sabiex jigu stabbiliti s-sustanzi attivi puri fis-
sustanza attiva kif iffabbrikata kif specifikata fid-dossier ipprezentat bhala appogg tal-approvazzjoni. L-appli-
kabbilta tal-metodi ezistenti tas-Cipac trid tigi rrapportata.

Iridu jigu pprovduti wkoll il-metodi sabiex jigu stabbiliti l-impuritajiet ufjew l-addittivi (perezempju l-istabbi-
lizzaturi) sinifikanti ufjew rilevanti fis-sustanza attiva kif iffabbrikata.

L-ispecificita, il-linearita, l-ezattezza u l-abbilta tat-tennija

L-ispecificita tal-metodi sottomessi trid tintwera u tigi rrapportata. Barra minn hekk, irid jigi stabbilit id-dags
tal-interferenza mis-sustanzi l-ohra prezenti fis-sustanza attiva kif iffabbrikata (perezempju l-izomeri, l-impuri-
tajiet jew l-addittivi).
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Wagqt li l-interferenzi kkawzati minn komponenti ohra jistghu jigu identifikati bhala zbalji sistematici fl-
evalwazzjoni tal-precizjoni tal-metodi proposti biex tkun stabbilita s-sustanza attiva pura fis-sustanza attiva
kif immanifatturata, trid tinghata spjegazzjoni ghal kwalunkwe interferenza li ssehh u li tikkontribwixxi aktar
minn * 3 % ghall-kwantita totali stabbilita. Irid jintwera wkoll il-grad tal-interferenza ghall-metodi sabiex jigu
stabbiliti l-impuritajiet.

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-linearita tal-metodi proposti fuq firxa xierqa. Sabiex tigi stabbilita s-sustanza
attiva pura, il-firxa tal-kalibrazzjoni trid testendi (ghal mill-inqas 20 %) l-oghla u l-inqas kontenut nominali tal-
analit fis-soluzzjonijiet analiti¢i rilevanti. Iridu jsiru decizjonijiet dwar il-kalibrazzjonijiet idduplikati fi tliet
koncentrazzjonijiet jew iktar. Inkella, huma accettabbli hames koncentrazzjonijiet, kull wahda bhala mizura
wahdiena. Ir-rapporti sottomessi jridu jinkludu I-ekwazzjoni tal-linja tal-kalibrar u I-koeffi¢jent tal-korrelazzjoni
u dokumentazzjoni rapprezentattiva u ttikkettjata kif xieraq mill-analizi, ez. il-kromatogrammi.

Hija mehtiega l-ezattezza ghall-metodi sabiex tigi stabbilita s-sustanza attiva pura u l-impuritajiet sinifikanti
ufjew rilevanti fis-sustanza attiva kif iffabbrikata.

Ghall-abbilta tat-tennija sabiex tigi stabbilita s-sustanza attiva pura, fil-principju ghandhom isiru miminu ta’
hames determinazzjonijiet. Trid tigi rrapportata d-devjazzjoni standard rilevanti (DSR %). Valuri estremi identi-
fikati permezz ta’ metodu xieraq (perezempju t-test ta’ Dixons jew Grubbs), jistghu jitwarrbu. Fejn l-oggetti li
jithallew barra jintremew, dan il-fatt irid jigi indikat b'mod car. Trid issir tentattiv ta’ spjega rigward ir-raguni
tal-okkorrenza tal-oggetti individwali li jibqghu barra.

Il-metodi ghad-determinazzjoni tar-residwi

[I-metodi jridu jkunu kapaci li jistabbilixxu s-sustanza attiva ufjew il-metaboliti rilevanti. Ghal kull metodu u
ghal kull matri¢i rapprezentattiva rilevanti, iridu jigu stabbiliti b’mod esperimentali u rrapportati l-ispecificita, il-
precizjoni, l-irkupru, u l-limitu tad-determinazzjoni.

Fil-principju, il-metodi dwar ir-residwi proposti ghandhom ikunu metodi ta’ hafna residwi; irid jigi stmat u
rrapportat metodu ta’ hafna residwi rigward kemm ikun xieraq sabiex jistabbilixxi r-residwi. Fejn il-metodi
proposti tar-residwi ma jkunux metodi ta’ hafna residwi, jew ma jkunux kompatibbli ma’ dawn il-metodi, irid
jigi propost metodu alternattiv. Meta dan ir-rekwizit jirrizulta fnumru eccessiv ta’ metodi ghal komposti
individwali, jista’ jkun accettat “metodu tal-komponent komuni”.

Ghal din it-Tagsima japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

@) Specificita

L-ispecificita hija I-kapacita ta’ metodu li jaghmel distinzjoni bejn l-analit li jkun gieghed jitkejjel u s-
sustanzi l-ohrajn.

(i) Precizjoni

[l-precizjoni hija definita bhala I-qrubija tal-gbil bejn ir-rizultati indipendenti tat-testijiet miksuba taht
kundizzjonijiet stabbiliti.

Abbilta tat-tennija: Il-precizjoni fkundizzjonijiet tat-tennija, jigifieri kundizzjonijiet fejn ir-rizultati ta’ testi-
jiet indipendenti jinkisbu bl-istess metodu fuq materjali tat-test identici fl-istess laboratorju mill-istess
operatur bl-uzu tal-istess apparat fintervalli ta’ Zmien qosra.

L-abbiltd tar-riproduzzjoni: Minhabba li d-definizzjoni tal-abbilta tar-riproduzzjoni fil-pubblikazzjonijiet
relevanti (perezempju, fl-ISO 5725) b'mod generali mhijiex prattikabbli ghall-metodi analiti¢i tar-residwi,
l-abbilta tar-riproduzzjoni fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament hija definita bhala validazzjoni tar-ripetibilita
tal-irkupru, minn matrici rapprezentattiv u flivelli rapprezentattivi, b'mill-ingas laboratorju wiehed li huwa
indipendenti minn dak li inizjalment ivvalida l-istudju (dan il-laboratorju indipendenti jista’ jkun fi hdan I-
istess kumpanija)(validazzjoni tal-laboratorju indipendenti).

(i) Irkupru

Il-percentwal tal-ammont tas-sustanza attiva jew tal-metabolit rilevanti mizjud originarjament ma’ kampjun
tal-matri¢i x-xierqa li ma jkun fih l-ebda livell ta’ analit li jista’ jigi osservat.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

(iv) I1-limitu ta’ determinazzjoni

[l-limitu ta’ determinazzjoni (sikwit issir referenza ghalih bhala I-limitu tal-kwantifikazzjoni) huwa ddefinit
bhala l-koncentrazzjoni l-iktar baxxa ttestjata, li fiha normalment jinkiseb irkupru medju accettabbli
(normalment minn 70 sa 110 % b'devjazzjoni standard relattiva ta’ preferibbilment < 20 %; fcerti kazijiet
iggustifikati rati ta’ rkupru medji aktar baxxi jew aktar gholjin kif ukoll devjazzjonijiet standard relattiva-
ment oghla jistghu jkunu accettabbli).

Ir-residwi fuq ufjew fil-pjanti, il-prodotti mill-pjanti, l-oggetti tal-ikel (ta’
origini mill-pjanti jew mill-annimali), I-ghalf ghall-annimali

Il-metodi sottomessi ghandhom ikunu xierqa ghad-determinazzjoni tal-komponenti kollha inkluzi fid-definizz-
joni tar-residwi kif sottomessi skont id-disposizzjonijiet tal-punti 6.1 u 6.2 sabiex jghinu lill-Istati Membri
jistabbilixxu 1-konformita mal-MRLs stabbiliti jew biex jistabbilixxu r-residwi li jkunu jistghu jinqalghu minn
posthom.

L-ispecificita tal-metodi trid tippermetti lill-komponenti kollha inkluzi fid-definizzjoni tar-residwi, bl-uzu ta’
metodu konfermatorju addizzjonali jekk ikun xieraq.

Trid tigi stabbilita u rrapportata l-abbilta tat-tennija. ll-porzjonijiet analitici replikati ghat-test jistghu jithejjew
minn kampjun komuni minn fuq il-post ittrattat, li jkun fih ir-residwi migbura. Inkella, il-porzjonijiet analitici
replikati ghat-test jistghu jithejjew minn kampjun komuni mhux ittrattat bl-alikwoti msahha fil-livell(j)
mehtieg(a).

Ir-rizultati minn validazzjoni ta’ laboratorju indipendenti jridu jigu rrapportati.

Il-limitu tad-determinazzjoni li jinkludi l-irkupru individwali u medju ghandu jigi determinat u rrappurtat. Iridu
jigu stabbiliti sperimentalment id-devjazzjoni standard relattiva generali, kif ukoll id-devjazzjoni standard
relattiva ghal kull livell tat-tishih.

Ir-residwi fil-hamrija

Iridu jigu ssottomessi I-metodi ghall-analizi tal-hamrija ghall-kompost originali ufjew ghall-metaboliti rilevanti.

L-ispecificita tal-metodi trid tghin sabiex jigi stabbilit il-kompost originali u/jew il-metaboliti rilevanti, bl-uzu ta’
metodu konfermatorju addizzjonali jekk ikun xieraq.

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati l-abbilta tat-tennija, l-irkurpu u I-limitu ta’ determinazzjoni inkluz l-irkupru
individwali u medju. Iridu jigu stabbiliti sperimentalment id-devjazzjoni standard relattiva generali, kif ukoll id-
devjazzjoni standard relattiva ghal kull livell tat-tishih.

[I-limitu propost sabiex jigu stabbiliti ma jridx jagbez koncentrazzjoni li tkun ta’ interess rigward l-espozizzjoni
tal-organizmi mhux fil-mira jew minhabba l-effetti fototossi¢i. Normalment il-limitu propost ta’ determinazz-
joni ma ghandux jagbez i2-0,05 mg/kg.

Ir-residwi fl-ilma (inkluz l-ilma tax-xorb, I-ilma ta’ taht l-art u l-ilma tal-
wic¢)

Iridu jigu sottomessi l-metodi ghall-analizi fl-ilma ghall-kompost genitur ufjew ghall-metaboliti rilevanti.

L-ispecificita tal-metodi trid tghin sabiex jigi stabbilit il-kompost originali ufjew il-metaboliti rilevanti, bl-uzu ta’
metodu konfermatorju addizzjonali jekk ikun xieraq.

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati l-abbilta tat-tennija, l-irkurpu u I-limitu ta’ determinazzjoni inkluz l-irkupru
individwali u medju. Iridu jigu stabbiliti sperimentalment id-devjazzjoni standard relattiva generali, kif ukoll id-
devjazzjoni standard relattiva ghal kull livell tat-tishih.

Ghall-ilma tax-xorb il-limitu propost kif jigu stabbiliti ma jridx jagbez iz-0,1 ug/l. Ghall-ilma tal-wic¢, il-limitu
tad-determinazzjoni propost ma jridx jagbez koncentrazzjoni li ghandha impatt fuq organizmi mhux fil-mira li
jitgiesu li mhumiex accettabbli skont ir-rekwiziti tal-Anness ghar-Regolament tal-Kumissjoni (UE)
Nru 546/2011 ().

(1) Ara pagna 127 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.



11.6.2011

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 15515

4.2.4.

4.2.5.

Ir-residwi fl-arja

Iridu jigu ssottomessi I-metodi tal-analizi fl-arja tas-sustanza attiva ufjew tal-metaboliti rilevanti msawra matul
jew ftit wara l-applikazzjoni sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi mhuwiex probabbli li sehh l-espozizz-
joni tal-operaturi, tal-haddiema jew tan-nies li jkunu geghdin fil-vicin.

L-ispecificita tal-metodi trid tghin sabiex jigi stabbilit il-kompost originali ufjew il-metaboliti rilevanti, bl-uzu ta’
metodu konfermatorju addizzjonali jekk ikun xieraq.

Iridu jigu stabbiliti u rrapportati l-abbilta tat-tennija, l-irkurpu u I-limitu ta’ determinazzjoni inkluz I-irkupru
individwali u medju. Iridu jigu stabbiliti sperimentalment id-devjazzjoni standard relattiva generali u d-devjaz-
zjoni standard relattiva ghal kull livell tat-tishih.

[Il-limitu propost kif jigu stabbiliti jrid igis il-valuri tal-limitu rilevanti bbazati fuq is-sahha jew il-livelli rilevanti
tal-espozizzjoni.

Ir-residwi fil-fluwidi u fit-tessuti tal-gisem

Fejn sustanza attiva tigi kklassifikata bhala tossika jew tossika hafna jridu jigu ssottomessi I-metodi analitici
xierqa.

L-ispecificita tal-metodi trid tghin sabiex jigi stabbilit il-kompost originali ufjew il-metaboliti rilevanti, bl-uzu ta’
metodu konfermatorju addizzjonali jekk ikun xieraq.

It-tennija, l-irkurpu u Himitu ta’” determinazzjoni inkluz l-irkupru individwali u medju, iridu jigu stabbiliti u
rrapportati. Iridu jigu stabbiliti sperimentalment id-devjazzjoni standard relattiva generali, kif ukoll id-devjaz-
zjoni standard relattiva ghal kull livell tat-tishih.

L-istudji tossikologi¢i u tal-metabolizmu
Introduzzjoni

(i) It-taghrif ipprovdut, maghdud ma’ dak ippovdut ghal thejjija wahda jew aktar li jkun fiha s-sustanza
attiva, ghandu jkun bizzejjed sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni rigward ir-riskji ghall-bniedem, assocjati
mat-tqandil u l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva, u r-riskju
ghall-bniedem li jinholoq mit-trac¢i li jifdal fl-ikel u fl-ilma. Barra minn hekk, it-taghrif ipprovdut irid ikun
bizzejjed sabiex:

— tkun tista’ tittiched decizjoni dwar jekk is-sustanza attiva tistax tigi approvata,

— jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu assoc¢jati ma’ kull approvazz-
joni,

— jigu Klassifikati s-sustanzi attivi skont il-periklu,
— jistabbilixxi l-livell rilevanti tat-tehid accettabbli ta” kuljum (TAK) ghall-bniedem,
— jistabbilixxi I-livell/i accettabbli tal-espozizzjoni tal-operatur (LAEO),

— jispecifika I-pittogrammi, il-kliem ta’ sinjal, u d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni relevanti
ghall-protezzjoni tal-bniedem, l-annimali u l-ambjent li ghandhom ikunu inkluzi fl-imballagg (il-
kontenituri),

— jidentifika l-mizuri rilevanti tal-ewwel ghajnuna kif ukoll il-mizuri dijanjosti¢i u terapewtici xierqa li
jridu jigu segwiti fil-kaz ta’ avvelenament fil-bniedem, u

— jippermetti li ssir evalwazzjoni rigward in-natura u d-dags tar-riskji ghall-bniedem, l-annimali (l-ispeci
normalment mitmugha u mizmuma jew ikkunsmati mill-bniedem) u rigward ir-riskji ghal speci ohra
ta’ vertebrati mhux fil-mira.

(ii) Tezisti l-htiega li jigu investigati u rrapportati l-effetti kollha potenzjalment zvantagguzi li jinstabu matul
l-investigazzjonijiet tossikologici ta’ rutina (inkluzi l-effetti fuq l-organi u s-sistemi spe¢jali bhalma huma 1-
immunitossi¢itd u n-newrotossicitd) u li dawn l-istudji addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega sabiex jigi
investigat il-mekkanizmu probabbli involut isiru u jsiru rapporti fughom, sabiex jigu stabbiliti n-Noaels (I-
ebda livell Zvantagguz osservat), u sabiex jigi vvalutat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti. Trid tigi rrapportata
kull informazzjoni kif ukoll kull taghrif bijologiku disponibbli rilevanti ghall-istima tal-profil tossikologiku
tas-sustanza ttestjata.
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(iii) Fil-kuntest tal-influwenza li l-impuritajiet jista’ jkollhom fuq l-imgiba tossikologika, huwa essenzjali li
ghal kull studju moghti, tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat, kif imsemmi
fil-punt 1.11 tal-Parti A. It-testijiet ghandhom isiru bl-uzu ta’ sustanza attiva ta’ dik l-ispecifikazzjoni li

materjal radjutikkettat.

=

Fejn l-istudji jsiru bl-uzu ta’ sustanza attiva prodotta fil-laboratorju jew fsistema pilota tal-produzzjoni, 1-
istudji jridu jigu mtennija bl-uzu tas-sustanza attiva kif iffabbrikata, ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi 1-
materjal tat-test uzat huwa essenzjalment l-istess, ghall-finijiet tat-testijiet u I-valutazzjonijiet tossikologici.
Fil-kazijiet ta’ incertezza, iridu jigu pprezentati studji xierqa ta’ sostenn sabiex iservu bhala bazi ghad-
decizjoni ghall-bzonn possibbli li jigu ripetuti l-istudji.

—_
=

Fil-kaz ta’ studji li fihom id-dozagg jestendi fuq perjodu, id-dozagg ghandu preferibbilment isir bl-uzu ta’
lott wiehed ta’ sustanzi attivi jekk l-istabbilta tkun tippermetti dan.

(vi) Ghall-istudji kollha, trid tigi rrapportata d-doza attwalment miksuba fmg/kg ta’ piz tal-gisem, kif ukoll
funitajiet ohra konvenjenti. Meta d-dozagg jinghata fid-dieta, il-kompost tat-test ghandu jigi distribwit
b'mod uniformi fid-dieta.

(vii) Meta, minhabba l-metabolizmu jew processi ohra gewwa jew fuq il-pjanti ttrattati, jew bhala rizultat tal-
ipprocessar ta’ prodotti ttrattati, ir-residwu terminali (li ghalih se jkunu esposti l-konsumaturi jew il-
haddiema kif definiti fl-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 545/2011, il-punt 7.2.3 tal-parti A) fih
sustanza li mhijiex is-sustanza attiva nnifisha u mhijiex identifikata bhala metabolit fil-mammiferi, ikun
mehtieg li jitwettqu studji dwar it-tossic¢ita fuq dawn il-komponenti tar-residwu terminali sakemm ma
jintweriex li l-espozizzjoni tal-konsumaturi jew tal-haddiema ghal dawn is-sustanzi ma tikkostitwixxix
riskju relevanti ghas-sahha. L-istudji tossikokineti¢i u tal-metabolizmu li jkollom xjagsmu mal-prodotti
tal-metaboliti jew tad-degradazzjoni ghandhom isiru biss jekk is-sejbiet tat-tossicita tal-metabolit ma
jkunux jistghu jigu evalwati mir-rizultati disponibbli li jkollhom xjjagsmu mas-sustanza attiva.

(viii) Il-mod tal-amministrazzjoni tas-sustanza tat-test jiddependi fuq ir-rotot ewlenija tal-espozizzjoni. Fil-kazi
fejn l-espozizzjoni tkun primarjament bil-fazi tal-gass, jista’ jkun aktar xieraq illi jitwettqu studji tat-tehid

il gewwa tan-nifs minflok l-istudji tat-tehid orali.

Studji dwar I-assorbiment, id-distribuzzjoni, it-tnehhija tal-hmieg intestinali u tal-metabolizmu fil-mammiferi

Dejta limitat hafna, hija dak kollu li jista’ jkun mehtieg fdan il-qasam, kif deskritt hawn taht u ristretta ghal
speci wahda tat-test (normalment il-far). Din id-dejta tista’ tipprovdi taghrif utli fid-disinn u l-interpretazzjoni
tat-testijiet tossici li jigu wara. Madankollu, wiehed irid jiftakar illi t-taghrif dwar id-differenzi bejn speci u ohra
jistghu jkunu krugjali fl-estrapolazzjoni tal-informazzjoni dwar l-annimali ghall-bniedem u t-taghrif dwar il-
penetrazzjoni perkuntanja, l-assorbiment, it-tnehhija tal-hmieg intestinali u l-metabolizmu jistghu jkunu utli fil-
valutazzjoni tar-riskju ghall-operatur. Mhuwiex possibbli li jigu specifikati r-rekwiziti dettaljati ghall-informazz-
joni fiz-zoni kollha, galadarba r-rekwiziti ezatti jiddependu mir-rizultati miksuba ghal kull sustanza partikolari
tat-test.

L-ghan tat-test:

It-testijiet ghandhom jipprovdu dejta bizzejjed li permezz taghha tkun tista’ ssir:

— l-evalwazzjoni tar-rata u tal-ammont tal-assorbiment,

— l-evalwazzjoni tad-distribuzzjoni tat-tessut u r-rata u l-ammont tal-hmieg mill-intestini tas-sustanza tat-test
u tal-metaboliti rilevanti,

— l-identifikazzjnoni tal-metaboliti u l-passagg metaboliku.

Ghandhom jigu investigati wkoll l-effett tal-livell tad-doza fuq dawn il-parametri u jekk ir-rizultati jkunux
differenti wara doza wahda meta mqabbla ma’ dozi mtennija.

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

Ghandu jsir u jigi rrapportat studju tossikokinetiku wiched ta’ doza wahda fil-firien (rotta ta’ amministrazzjoni
orali) fmill-inqas zewg livelli ta’ doza kif ukoll studju iechor dwar id-doza tossikokinetika mtennija fil-firien
(rotta ta’ amministrazzjoni orali) fil-livell ta’ doza wahda. Fcerti kazi, jista’ jkun mehtieg li jitwettqu studji
addizzjonali fuq speci ohra (bhall-moghoz jew it-tigieg).
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[I-linja gwida tat-test

Ir-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B36, Tossikokinetiki.

Tossicita akuta

L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed sabiex permezz taghhom
tkun tista’ ssir l-identifikazzjoni tal-effetti wara espozizzjoni wahda ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari
sabiex jistabbilixxu, jew jindikaw:

— it-tossic¢ita tas-sustanza attiva

— l-ammont ta’ zmien u l-karatteristici tal-effetti bid-dettalji kollha dwar il-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet grossi
patologici possibbli waqt l-awtopsja

— fejn possibbli I-mod tal-azzjoni tossika u wkoll
— il-perikolu relattiv assocjat mar-rotot differenti tal-espozizzjoni.

Filwaqt li I-enfazi trid tkun fuq l-istima tal-meded tat-tossicita involuti, it-taghrif iggenerat irid jippermetti wkoll
illi s-sustanza attiva tigi kklassifikata skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. It-taghrif iggenerat permezz
tat-testijiet tat-tossicita akuta huwa ta’ valur partikolari ghall-istima tal-perikoli li x’aktarx jinholqu fsitwaz-
zjonijiet ta’ incident.

Orali

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-tossicita orali akuta tas-sustanza attiva trid dejjem tigi rrapportata.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B1 bis jew B1 ter.

II-perkutanju

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-tossicita perkutanja akuta tas-sustanza attiva trid dejjem tigi rrapportata.

Il-linja gwida tat-test

Iridu jigu investigati kemm l-effetti lokali kif ukoll dawk sistematici. It-test irid jitwettaq skont 1-Anness ghar-

Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B3.

Tehid man-nifs
Ié-éirkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-tossicita bit-tehid tas-sustanza attiva man-nifs trid tigi rrapportata fejn is-sustanza attiva tkun:
— gass jew gass illikwifikat,

— ghandha tintuza bhala fumigant,

— ghandha tigi inkluza fi preparazzjoni li tiggenera d-duhhan, li tirrilaxxja I-bexx jew il-fwar,
— ghandha tintuza ma’ taghmir li jaghmel i¢-Cpar,

— ghandha pressa tal-fwar > 1 x 1072 Pa u trid tigi inkluza fil-preparazzjonijiet sabiex jintuzaw fi spazji
maghlugin bhalma huma l-imhazen jew is-serer,

ta’ dijametru < 50 pm (> 1 % fuq il-bazi tal-piz), jew

— trid tigi nkluza fi preparazzjoni li jridu jigu applikati b’mod li jiggenera proporzjon sinifikanti ta’ partikoli
jew taqtiriet zghar ta’ dijametru < 50pm (> 1% fuq il-bazi tal-piz).
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Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B2.

Irritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test sejjer jipprovdi l-potenzjal tal-irritazzjoni tal-gilda bis-sustanza attiva nkluz ir-riversibbilta potenzjali tal-
effetti osservati.

Ié-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

Trid tigi stabbilita l-irritazzjoni tal-gilda tas-sustanza attiva ghajr fejn huwa probabbli, kif indikat fil-linja gwida
tat-test, li jistghu jigu kkagunati jew jistghu jigu eskluzi effetti severi fuq il-gilda.

Il-linja gwida tat-test

L-irritazzjoni akuta tal-gilda trid titwettaq skont l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B4.

Irritazzjoni tal-ghajnejn
L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi l-potenzjal tal-irritazzjoni tal-ghajnejn bis-sustanza attiva nkluz ir-reversibbilta potenzjali
tal-effetti osservati.

Ié-cirkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-testijiet tal-irritazzjoni tal-ghajnejn ghandhom isiru ghajr fejn huwa probabbli, kif indikat fil-linji gwida, li
jistghu jigu prodotti effetti severi fuq 1-ghajnejn.

Il-linji gwida tat-test

L-irritazzjoni akuta tal-ghajnejn trid tkun stabbilita skont 1-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008,
Metodu B5.

Is-sensitizzazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test sejjer jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jigi stmat il-potenzjal tas-sustanza attiva li tipprovoka reazzjonijiet
ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda.

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-test irid isir dejjem ghajr fejn is-sustanza tkun sensitizzatur.

Il-linja gwida tat-test
It-test irid isir skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B6.

It-tossocita fuq perjodu qasir

L-istudji dwar it-tossicita fuq perjodu qasir iridu jitfasslu sabiex jipprovdu t-taghrif dwar l-ammont tas-sustanza
attiva li tista’ tigi ttollerata minghajr effetti tossici skont il-kundizzjonijiet tal-istudju. Dawn l-istudji jipprovdu
B'mod partikolari, l-istudji fuq perjodu qasir jipprovdu l-intwizzjoni essenzjali dwar l-azzjonijiet kumulattivi
possibbli tas-sustanza attiva u r-riskji ghall-haddiema li jistghu ikunu esposti b’'mod intensiv. Barra minn hekk,
l-istudji fuq perjodu qasir jipprovdu taghrif utili fid-disinn tal-istudji tat-tossicita kronika.

L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati, iridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu I-
identifikazzjoni tal-effetti wara espozizzjoni mtennija ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari sabiex jigu
stabbiliti aktar, jew indikati:

— ir-relazzjoni bejn id-doza u l-effetti avversi,

— it-tossicita tas-sustanza attiva inkluz in-Noael fejn possibbli,
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— l-organi fil-mira, fejn rilevanti,

— l-ammont ta’ zmien u l-karatteristici tal-velenu bid-dettalji kollha tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici
possibbli fil-fazi post-mortem,

— l-effetti specifici tossici u l-bidliet patologici prodotti,

— fejn rilevanti, il-persistenza u r-riversibbilta ta’ certi effetti tossici osservati, wara li jitwaqqaf id-dozagg,
— fejn possibbli, il-mod tal-azzjoni tossika, u

— il-perikolu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-espozizzjoni.

L-istudju orali ta’ 28 gurnata

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Ghalkemm mhuwiex obbligatorju li jitwettqu studji fuq perjodu qasir ta’ 28 gurnata, dawn jistghu ikunu utli
bhala testijiet li jsibu I-medda. Fejn isiru, dawn jehtieg li jigu rrapportati, minhabba li r-rizultati jistghu jkunu ta’
valur partikolari fl-identifikazzjoni tat-twegibiet addattivi li jistghu jinhbew fl-istudji dwar it-tossicita kronika.
Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B7.

L-istudju orali ta’ 90 gurnata

Ié-éirkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-tossicita orali fuq perjodu qasir (90 gurnata) tas-sustanza attiva kemm fil-far kif ukoll fil-kelb trid dejjem tigi
rrapportata. Fejn ikun hemm evidenza illi I-kelb ikun ferm aktar sensittiv u fejn din l-informazzjoni x’aktarx
tkun ta’ valur sabiex jigu estrapolati r-rizultati miksubin ghall-bniedem, irid isir u rrapportat studju fuq 12-il
xahar dwar it-tossicita fil-klieb.

Il-linji gwida tat-test

It-test ghandu jsir skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B26 u B27, test tat-tossiticita
orali subkronika doza ripetuta 90.

Rotot ohra

Ié-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Ghall-valutazzjoni tal-espozizzjoni tal-operatur l-istudji addizzjonali minn gol-gilda jistghu jkunu utli.
Ghas-sustanzi volatili (pressa tal-fwar > 1072 Pascal) ikun mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deéiz jekk l-istudji
fuq perjodu qasir ghandhomx isiru permezz tal-espozizzjoni orali jew bit-tehid man-nifs.

Il-linji gwida tat-test

— dermali ta’ 28 gurnata: I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B9, tossiticita doza rripetuta

(dermali),

— dermali ta’ 90 gurnata: l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008 Metodu B28, studju tat-tossiticita
dermali subkronika.

— ta’ tehid man-nifs ta’ 28 gurnata: l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B8, tossiticita
doza rripetuta (inalazzjoni),

— ta’ tehid man-nifs ta’ 90 gurnata: I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B29, studju tat-
tossiticita tal-inalazzjoni subkronika

Ittestjar tal-genotossicita
L-ghan tat-test

Dawn l-istudji huma ta’ valur fi:

— it-tbassir tal-potenzjal tal-genotossicita
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— l-identifikazzjoni bikrija ta’ kar¢inogeni genotossici
— l-elucidazzjoni tal-mekkanizmu tal-azzjoni ta’ certi karcinogeni

Sabiex jigu evitati t-twegibiet li huma artefatti tas-sistema tat-test, ma ghandhomx jintuzaw dozi ec¢cessivament
tossici jew assaggi in vitro jew in vivo ghall-mutagenticita. Dan l-approc¢ ghandu jitqies bhala gwida generali.
Huwa importanti illi jigi adottat approc¢ flessibbli, bil-ghazla ta’ aktar testijiet li jkunu dipendenti fuq I-
interpretazzjoni tar-rizultati fkull stadju.

Studji in vitro

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-testijiet in vitro tal-mutagenicita (l-assagg batterjologiku ghall-mutazzjoni tal-gene, it-test ghall-klastogenicita
fic-celloli mammiferi u t-test ghall-mutazzjoni tal-geni fic-celloli mammiferi) iridu jsiru dejjem.

I1-linji gwida tat-test

Il-linji gwida accettabbli tat-test huma:

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B13/14 — test tal-mutazzjoni b’lura bl-uzu tal-
batterja,

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B10 — test ghal anormalita fil-kromozomi tal-
mammiferi in vitro

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B17 — test tal-mutazzjoni tal-gene tac-celloli tal-
mammiferi in vitro

Studji in vivo fi¢c-celloli somatici

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Jekk ir-rizultati kollha tal-istudji in vitro jkunu negattivi jridu jitwettqu aktar testijiet fejn jitgies it-taghrif l-iehor
rilevanti disponibbli (inkluz id-dejta tossinokinetika, tossikodinamika u fiziko-kimika u d-dejta dwar is-sustanzi

analogi). It-test jista’ jkun studju in vivo jew studju in vitro bl-uzu ta’ sistema metabolizzanti differenti minn
dik/dawk uzatafi qabel.

Jekk it-test citogenetiku in vitro jkun pozittiv, irid isir test in vivo bl-uzu tac-celloli somatici (l-analizi tal-metafazi
fil-mudullun tal-ghadam ta’ annimali li jgerrmu jew it-test tal-mikronukleu fuq annimali li jgerrmu).

Jekk il-wiched jew l-ichor miz-zewg testijiet in vitro tal-mutazzjoni tal-gene jkun pozittiv, ghandu jsir test in vivo
sabiex tigi investigata s-sintesi mhux skedata tad-DNA jew test ghall-gharrieda bil-gurdien.

I1-linji gwida tat-test

I-linji gwida li gejjin rigward it-testijiet huma accettabbli:

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B12 — Test tal-mikronukleu in vivo ghal eritrocite
fil-mammiferi,

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B24 —Test tat-tikek fil-pil tal-grieden,

— Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B11 — Test ghal anormalita fil-kromozomi tal-
Mudullun tal-Mammiferi in vivo,

L-istudji in vivo fi¢c-celloli tal-mikrobi
I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Meta kull rizultat ta’ studju in vivo fic-Celloli somatici jkun pozittiv, jistghu jkunu ggustifikati t-testijiet in vivo
ghall-effetti fic-celloli tal-mikrobi. 1l-htiega sabiex isiru dawn it-testijiet ghandha tigi kkunsidrata fuq il-bazi ta’
kaz bkaz, filwaqt li jitgies kull taghrif rigward it-tossikokinetici, l-uzu u l-espozizzjoni mistennija. Testijiet
xierqa jkunu mehtiega jezaminaw l-interazzjoni mad-DNA (bhalma huwa l-assagg letali dominanti), sabiex
tinghata harsa lejn il-potenzjal ghall-effetti li jintirtu u possibbilment issir stima kwantitattiva tal-effetti li jistghu
jintirtu. Huwa rikonoxxut li, minhabba l-komplessita taghhom, l-uzu ta’ studji kwantitattivi jkun jehtieg
gustifikazzjoni qawwija.
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It-tossicita fuq perjodu twil u I-karcinogenita
L-ghan tat-test

L-istudji fuq perjodu twil imwettqa u rrapportati, maghduda flimkien mal-informazzjoni l-ohra rilevanti u t-
taghrif dwar is-sustanza attiva, iridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tal-effetti, wara li jkun
hemm espozizzjonijiet imtennija ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari jridu jkunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-effetti Zvantagguzi li jirrizultaw mill-espozizzjoni ghas-sustanza attiva,
— jidentifikaw l-organi fil-mira, fejn rilevanti,

— jistabbilixxu r-relazzjoni tar-rispons ghad-doza,

— jidentifikaw il-bidliet fis-sinjali u I-manifestazzjonijiet tossi¢i osservati, u

— jistabbilixxu n-Noael.

Bl-istess mod, l-istudji dwar il-kar¢inogenecita megqjusin flimkien mad-dejta l-ohra rilevanti u t-taghrif dwar is-
sustanza attiva, iridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir valutazzjoni tal-perikli ghall-bniedem, wara i
jkun hemm espozizzjoni mtennija ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-effetti karcinogenetici li jirrizultaw mill-espozizzjoni ghas-sustanza attiva,
— jistabbilixxu l-ispeci u l-ispecificita tal-organu tat-tumuri indotti,
— jistabbilixxu r-relazzjoni tar-rispons ghad-doza, u

— ghall-karc¢inogeneti¢ci mhux genotossici, jidentifikaw id-doza massima li ma tohloq l-ebda effett Zvantagguz
(id-doza tal-limitu).

I¢-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Jehtieg li jigu stabbiliti t-tossicita u l-karc¢inogenicita fuq perjodu twil tas-sustanzi attivi kollha. Jekk fcirkostanzi
eccezzjonali, jigi pretest illi dawn it-testijiet mhumiex mehtiega, din il-pretensjoni trid tkun iggustifikata b'mod
shih, jigifieri d-dejta tossikokinetika turi illi l-assorbiment tas-sustanza attiva ma jsehhx mill-musrana, mill-gilda
jew permezz tas-sistema pulmonari.

Kundizzjonijiet tat-test

Irid isir studju tat-tossicita orali u l-karc¢inogenecita fuq perjodu twil (sentejn) tas-sustanza attiva bl-uzu tal-far
bhala l-ispeci tat-test; dawn l-istudji jistghu jigu kkombinati.

Irid isir studju tal-karc¢inogenecita tas-sustanza attiva bl-uzu tal-far bhala l-ispeci tat-test.

Fejn ikun issuggerit mekkanizmu mhux genotossiku ghall-kar¢inogenecita, irid jigi pprovdut kaz argumentat
sewwa, appoggat mid-dejta sperimentali rilevanti, inkluza dik mehtiega sabiex titfa’ dawl fuq il-mekkanizmu
possibbli involut.

Filwaqt li I-punti standard ta’ referenza ghar-rispons ghat-trattament hija dejta ta’ kontroll konkorrenti, dejta
storika ta’ kontroll, tista’ tkun utli fl-interpretazzjoni ta’ studji partikolari dwar il-kar¢inogenecita. Meta din tkun
giet sottomessa, id-dejta storika ta” kontroll ghandha tkun mill-istess speci u razza, mizmuma taht kundizz-
jonijiet simili u ghandha tkun minn studji kontemporanji. It-taghrif dwar id-dejta storika ta’ kontroll ipprovduta
jrid jinkludi:

— identifikazzjoni tal-ispeci u x-xorta, l-isem tal-fornitur, u l-identifikazzjoni specifika tal-kolonja, jekk il-
fornitur ghandu iktar minn post geografiku wiehed,

— l-isem tal-laboratorju u d-dati meta twettaq l-istudju,

— id-deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet generali li fihom ikunu qeghdin jinZammu l-annimali, inkluz it-tip jew il-
marka kummergjali tal-ikel u, fejn possibbli, l-ammont ikkunsmat,

— l-eta approssimattiva, fi granet, tal-annimali ta’ kontroll fil-bidu tal-istudju u fil-waqt tal-qatla jew tal-mewt,
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— id-deskrizzjoni tal-mod tal-approcc tal-grupp tal-kontroll osservat matul l-istudju jew fi tmiemu, u l-osser-
vazzjonijiet l-ohra pertinenti (ez. il-mard, l-infezzjonijiet),

— l-isem tal-laboratorju u tax-xjenzati ezaminaturi responsabbli mill-gbir u mill-interpretazzjoni tal-informazz-
joni patologika mill-istudju, u

— dikjarazzjoni dwar in-natura tat-tumuri li setghu kienu kkombinati flimkien sabiex jipproducu kwalunkwe
dejta dwar l-incidenza.

Id-dozi ttestjati, inkluza l-oghla doza ttestjata, iridu jintghazlu fuq il-bazi tar-rizultati ta’ testijiet fuq perjodu
qasir u, fejn disponibbli, fiz-zmien tal-ippjanar tal-istudji kkoncernati, fuq il-bazi tad-dejta dwar il-metabolizmu
u dik tossikokinetika. L-oghla livell tad-doza fl-istudju dwar karcinogenecita ghandu johrog sinjali ta’ tossicita
minima bhal tnaqqis zghir fiz-zieda tal-piz tal-gisem (ingas minn 10 %), minghajr ma jikkawza nekrozi tat-
tessut jew is-saturazzjoni metabolika u minghajr ma jibdel 1-ghomor normali b'mod sostanzjali minhabba
effetti ohra li mhumiex tumuri. Jekk l-istudju tat-tossicita fuq perjodu twil jitwettaq separatament, l-oghla livell
tad-doza ghandu juri sinjali definittivi tat-tossicita minghajr ma jikkawza letalitd eccessiva. Dozi oghla, li
jikkawzaw tossicita eccessiva ma jitqisux rilevanti sabiex isiru l-evalwazzjonijiet.

Fil-gbir tad-dejta u l-kumpilazzjoni tar-rapporti, l-in¢idenza ta’ tumuri beninni u malinj m’'ghandhiex tigi
kkombinata, ghajr jekk ikun hemm xhieda cara illi t-tumuri beninni jsiru malini maz-zmien. Bl-istess mod,
it-tumuri mhux simili u mhux assocjati, kemm jekk beninni u kif ukoll jekk malinni, li jsehhu fl-istess organu,
m’ghandhomx jigu kkombinati, ghal skopijiet ta’ rapportar. Sabiex tigi evitata I-konfuzjoni, fin-nomenklatura u
r-rapportar tat-tumuri ghandha tintuza terminologija bhal dik adottata mill-American Society of Toxicologic
Pathologists ('), jew il-Hannover Tumour Registry (RENI). Is-sistema uzata trid tigi identifikata.

Huwa mehtiega illi I-materjal bijologiku maghzul ghall-ezami istopatologiku jinkludi materjal maghzul sabiex
jipprovdi aktar taghrif dwar il-griehi identifikati matul l-ezami patologiku gross. Fejn rilevanti ghall-elucidaz-
zjoni tal-mekkanizmu tal-azzjoni u meta disponibbli, iridu jsiru u jigu rrapportati -metodi specjali tat-teknika
istologika (bit-tbajja), il-metodi tat-teknika istokimici u l-ezamijiet mikroskopici bl-elettroni.

I1-linja gwida tat-test

L-istudji jridu jitwettqu skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B30 Test tat-Tossicita
Kronika, Metodu B32 Test tal-Karc¢inogenicita jew Metodu B33 Test ikkombinat tat-tossicita kronika/tal-karci-
nogenicita.

Tossicita ghar-riproduzzjoni

L-effetti riproduttivi Zvantagguzi huma ta’ zewg tipi principali:

— il-hsara fis-sahha tal-fertilita maskili jew femminili, u

— l-impatti fuq l-izvilupp normali tal-progenju (it-tossicita tal-izvilupp).

Iridu jigu investigati u rrapportati l-effetti possibbli dwar l-aspetti kollha tal-fizjologija riproduttivita kemm fl-
irgiel kif ukoll fin-nisa, kif ukoll l-effetti possibbli fuq l-izvilupp ta’ qabel u ta’ wara t-twelid. Jekk f¢irkostanzi
eccezzjonali, ikun pretest illi dan l-ittestjar ma jkunx mehtieg, din il-pretensjoni ghandha tigi ggustifikata ghal
kollox.

Filwaqt illi l-punt ta’ referenza standard ghat-twegibiet tat-trattament hija d-dejta li takkumpanja l-kontroll, id-
dejta storika ta’ kontroll tista’ tkun ta” ghajnuna fl-interpretazzjoni tal-istudji riproduttivi partikolari. Meta din
tkun giet sottomessa, id-dejta storika ta’ kontroll ghandha tkun mill-istess speci u razza, mizmuma taht
kundizzjonijiet simili u ghandha tkun minn studji kontemporanji. It-taghrif dwar id-dejta storika ta’ kontroll
ipprovduta jrid jinkludi:

— identifikazzjoni tal-ispeci u x-xorta, l-isem tal-fornitur, u l-identifikazzjoni specifika tal-kolonja, jekk il-
fornitur ghandu iktar minn post geografiku wiehed,

— l-isem tal-laboratorju u d-dati meta twettaq l-istudju,

(") Sistema Standardizzata ta’ Nomenklatura u Kriterji Dijanjostici — Gwidi ghall-Patologija Tossikologika.
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— id-deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet generali li fihom ikunu qeghdin jinZammu l-annimali, inkluz it-tip jew il-
marka kummergjali tal-ikel u, fejn possibbli, l-ammont ikkunsmat,

— l-eta approssimattiva, fi granet, tal-annimali ta’ kontroll fil-bidu tal-istudju u fil-waqt tal-qatla jew tal-mewt,

— id-deskrizzjoni tal-mod tal-kontroll tal-mortalita tal-grupp osservat matul l-istudju jew fit-tmiem tieghu, u 1-
osservazzjonijiet l-ohra pertinenti (ez. il-mard, l-infezzjonijiet), u

— l-isem tal-laboratorju u tax-xjenzat ezaminatur responsabbli mill-gbir u l-interpretazzjoni tad-dejta tossiko-
logika mill-istudju.

L-istudji fuq hafna generazzjonijiet
L-ghan tat-test

L-istudji rrapportati, mehudin flimkien mal-informazzjoni l-ohra rilevanti u t-taghrif dwar is-sustanza attiva,
iridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tal-effetti ghar-riproduzzjoni, wara espozizzjoni
mtennija ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari jridu jkunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-effetti diretti u indiretti fuq ir-riproduzzjoni li tirrizulta mill-espozizzjni ghas-sustanza attiva,

— jidentifikaw kull titjib tal-effetti tossic¢i generali (innotati matul it-testijiet tat-tossicita kronika fuq perjodu
qasir),

— jistabbilixxu r-relazzjoni tad-doza mar-rispons,

— l-identifikazzjoni tal-bidliet fis-sinjali u I-manifestazzjonijiet tossici osservati, u

— jistabbilixxu n-Noael.

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Irid dejjem jigi rrapportat studju tat-tossicita fir-riproduzzjoni tal-firien fuq perjodu taz-zmien ta’ mill-inqas
zZewg generazzjonijiet.

Il-linja gwida tat-test

It-testijiet iridu jitwettqu skont l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B35, studju tat-tossicita
riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet. Barra minn hekk, irid jigi rrapportat il-piz tal-organi riproduttivi.
L-istudji supplimentari

Fejn ikunu mehtiega ghal interpretazzjoni ahjar tal-effetti fuq ir-riproduzzjoni u diment li dan it-taghrif ma
jkunx ghadu sar disponibbli jista’ jkun mehtieg illi jitwettqu studji supplimentari sabiex jinghata t-taghrif li gej:
— studji separati dwar l-irgiel u n-nisa,

— disinji ta’ tliet segmenti,

— assagg dominanti letali ghall-fertilita maskili,

— tghammir imhallat bejn irgiel ikkurati u nisa mhux ikkurati u vici-versa,

— l-effetti fuq l-ispermatogenesi,

— l-effetti fuq l-ovogenesi,

— il-motilita, il-mobbiltd u l-morfologija tal-isperma, u

— l-investigazzjoni tal-attivita ormonali.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

L-istudju tat-tossicita tal-izvilupp
L-ghan tat-test

L-istudji rrapportati, meqjusin flimkien mad-dejta l-ohra rilevanti u t-taghrif dwar is-sustanza attiva, iridu jkunu
bizzejjed sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-effetti fuq l-izvilupp embrijoniku u fetali, wara espozizzjoni
mtennija ghas-sustanza attiva, u b'mod partikolari jridu jkunu bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-effetti diretti u indiretti fuq l-izvilupp embrijoniku u fetali Ii jirrizultaw mill-espozizzjoni ghas-
sustanza attiva,

— jidentifikaw kull tossi¢ita materna,

— tigi stabbilita r-relazzjoni bejn ir-risposti osservati u d-doza kemm fl-annimal adult kif ukoll fil-ferh,

— jidentifikaw is-sinjali u l-manifestazzjonijiet tossici osservati, u

— jistabbilixxu n-Noael.

Minbarra dan, it-testijiet iridu jaghtu taghrif addizzjonali fuq kull titjib tal-effetti tossici generali fl-annimali tqal.

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-testijiet iridu jitwettqu dejjem.

Kundizzjonijiet tat-test

It-tossicita tal-izvilupp trid tigi stabbilita kemm ghall-far kif ukoll ghall-fenek permezz tar-rotta orali. II-
malformazzjonijiet u l-varjazzjonijiet ghandhom jigu rrapportati separatament. Fir-rapport irid jinghata glos-
sarju tat-terminologija u tal-principji dijanjostici ghall-malformazzjonijiet u l-varjazzjonijiet.

Il-linja gwida tat-test

It-testijiet iridu jitwettqu skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu B.31, studju tat-tossicita
fl-izvilupp prenatali.

L-istudji dwar in-newtrotossicita ritardjata
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi informazzjoni bizzejjed sabiex jigi evalwat jekk is-sustanza attiva tistax tipprovoka
newrotossicita ritardjata wara espozizzjoni akuta.

I¢-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Dawn l-istudji jridu jitwettqu ghas-sustanzi ta’ strutturi simili jew relatati ghal dawk kapaci li jinducu n-
newtrotossicita ritardjata bhalma huma l-organofosfati.

[1-linji gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skont il-Linja Gwida 418 tal-OECD.

L-istudji tossikologici I-ohra

L-istudji tat-tossicita tal-metaboliti 1i hemm referenza fil-punt (vii) tad-

dahla

Studji supplimentari, fejn dawn ikollhom xjagsmu mas-sustanzi l-ohra ghajr is-sustanza attiva, mhumiex
rekwizit ta’ rutina.

Id-decizjonijiet dwar il-htiega tal-istudji supplimentari jridu jittiehdu fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz.
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L-istudji supplimentari dwar is-sustanza attiva

Feerti kazi jista jkun mehtieg illi jitwettqu studji supplimentari sabiex jigu ¢carati aktar l-effetti osservati. Dawn
l-istudji jistghu jinkludu:

— studji dwar l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-hmieg tal-intestini u l-metabolizmu,

— studji dwar il-potenzjal newrotossiku,

— studji dwar il-potenzjal immunotossikologiku,

— studji dwar rotot ohra tal-amministrazzjoni.

Id-decizjonijiet dwar il-htiega tal-istudji supplimentari jridu jittichdu fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz, filwaqt li jitqiesu r-
rizultati tal-istudji tossikologici disponibbli u dwar il-metabolizmu u r-rotot tal-espozizzjonijiet l-aktar impor-
tanti.

L-istudji mehtiega jridu jigu ddisinjati fuq bazi individwali, fid-dawl tal-parametri partikolari li jridu jigu
investigati u I-ghanijiet li jridu jinkisbu.

Dejta medika

Meta jkunu disponibbli, u minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 10 tad-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE (1), trid tinghata d-dejta prattika u l-informazzjoni relevanti ghall-gharfien tas-sintomi ta’ avvelina-
ment, u dwar l-effika¢ja tal-ewwel ghajnuna u l-mizuri terapewti¢i. Ghandhom jigu pprovduti referenzi aktar
specifici ghall-investigazzjoni ghall-farmakologija antidotali jew il-farmakologija ta’ salvagward bl-uzu tal-anni-
mali. Fejn rilevanti, ghandha tigi investigata u rrapportata l-effikacja tal-antagonisti potenzjali ghall-avvelena-
ment.

Id-dejta u t-taghrif rilevanti ghall-effetti tal-espozizzjoni mill-bniedem, fejn ikunu disponibbli u tal-kwalita
mehtiega, huma ta’ valur partikolari, sabiex tigi kkonfermata l-validita tal-estrapolazzjonijiet maghmula u tal-
konkluzjonijiet milhuqa rigward l-organi fil-mira, ir-relazzjonijiet doza-rispons, u r-riversibbilta tal-effetti tossici.
Din id-dejta tista’ tigi ggenerata wara espozizzjoni accidentali jew fuq ix-xoghol.

Is-sorveljanza medika fuq il-personal tal-impjant tal-fabbrikazzjoni

Iridu jigu sottomessi rapporti dwar il-programmi tas-sorveljanza tas-sahha fuq ix-xoghol, appoggati b'taghrif
iddettaljat dwar id-disinn tal-programm, rigward l-espozizzjoni ghas-sustanza attiva u l-espozizzjoni ghal kimici
ohra. Dawn ir-rapporti ghandhom, fejn possibbli, jinkludu dejta relevanti ghall-mekkanizmu ta’ azzjoni tas-
sustanza attiva. Dawn ir-rapporti ghandhom, fejn disponibbli, jinkludu l-informazzjoni minghand persuni
esposti fl-impjanti tal-fabbrikazzjoni jew wara applikazzjoni tas-sustanza attiva (p. e.: fi provi tal-effikacja).

Irid jigi pprovdut taghrif disponibbli dwar is-sensitizzazzjoni inkluz ir-rispons allergiku tal-haddiema u ta’
ohrajn esposti ghas-sustanza attiva, u li jinkludi fejn rilevanti d-dettalji ta’ kull kaz ta’ sensittivitd eccessiva.
It-taghrif ipprovdut ghandu jinkludi d-dettalji tal-frekwenza, tal-livell u tat-tul taz-zmien ghall-espozizzjoni, tas-
sintomi osservati u taghrif kliniku iehor rilevanti.

L-osservazzjoni diretta, ez.: kazijiet klini¢i u inc¢identi ta’ avvelenament

Iridu jigu ssottomessi r-rapporti disponibbli mir-ricensjoni miftuha, li jkollhom x’jaqsmu mal-kazijiet klinici u I-
incidenti ta’ avvelenament, meta dawn ikunu gejjin minn gurnali referenzjati mill-esperti jew minn rapporti
uffi¢jali, flimkien mar-rapporti ta’ kull studju ta’ segwiment. Dawn ir-rapporti ghandu jkollhom deskrizzjonijiet
dwar in-natura, il-livell u t-tul taz-zmien tal-espozizzjoni, kif ukoll is-sintomi klinici osservati, l-ewwel ghajnuna
u l-mizuri terapewtic¢i applikati u l-qisien u l-osservazzjonijiet maghmula. It-taghrif sommarju u astratt
mhuwiex ta’ valur.

Fejn appoggjata bil-livell mehtieg ta’ dettall, din id-dokumentazzjoni tista’ tkun ta’ valur partikolari fil-konferma
tal-validita tal-estrapolazzjonijiet mid-dejta dwar l-annimali ghall-bniedem u biex jigu identifikati l-effetti avversi
mhux mistennija specifikament ghall-bniedem.

() GU L 131, 5.5.1998, p. 11.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

L-osservazzjonijiet dwar l-espozizzjoni fuq il-popolazzjoni generali u 1-
istudji epidemjologici jekk xierqa.

Fejn disponibbli, u appoggati b'dejta dwar il-livelli u t-tul taz-Zmien tal-espozizzjoni, u mwettqa skont stan-
dards rikonoxxuti (1), l-istudji epidemjologi¢i huma ta’ valur partikolari u ghandhom jigu ssottomessi.

Id-dijanjozi tal-avvelenament (id-determinazzjoni tas-sustanza attiva, il-
metaboliti), is-sinjali specifici tal-avvelenament, it-testijiet klinici

Trid tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata dwar is-sinjali klinici u s-sintomi tal-avvelenament, li tinkludi s-sinjali
u s-sintomi bikrija u d-dettalji shah dwar it-testijiet klini¢i utli ghall-finijiet tad-dijanjozi, fejn disponibbli, u li
tinkludi d-dettalji shah taz-zmien involuti rilevanti ghall-ingestjoni, l-espozizzjoni bil-gilda jew bit-tehid tan-nifs
ta’ ammonti varji tas-sustanza attiva.

Trattament propost: mizuri tal-ewwel ghajnuna, antidoti u trattament mediku

II-mizuri tal-ewwel ghajnuna li jridu jintuzaw fil-kaz ta’ avvelenar (attwali jew suspettat) u fil-kaz tal-kontami-
nazzjoni tal-ghajnejn ghandhom jigu pprovduti.

Iridu jigu deskritti fis-shih il-mizuri terapewtici li jintuzaw fil-kaz ta’ avvelenament jew kontaminazzjoni tal-
ghajnejn, li jinkludu fejn disponibbli l-uzu tal-antidoti. Irid jigi pprovdut it-taghrif ibbazat fuq l-esperjenza
prattika, fejn jezisti u jkun disponibbli, fkazijiet ohra fuq ragunijiet teoretici, fir-rigward tal-effikacja tar-regimi
alternattivi tat-trattament, fejn rilevanti. Iridu jigu deskritti I-kontro-indikazzjonijiet asso¢jati ma’ regimi parti-
kolari, b'mod partikolari dawk li ghandhom xjagsmu ma’ “problemi medi¢i generali” u kundizzjonijiet.

L-effetti mistennija ta’ avvelinament

Meta jkunu maghrufin, iridu jigu deskritti l-effetti mistennija u t-tul taz-Zmien ta’ dawn l-effetti wara l-avve-
lenament u ghandhom jinkludu l-impatt ta’:

— it-tip, il-livell u t-tul taz-zmien tal-espozizzjoni, jew l-ingestjoni, u
— il-perjodi taz-zmien li jvarjaw bejn l-espozizzjoni, jew l-ingestjoni, u l-bidu tat-trattament.

Is-sommarju tat-tossicitd mammifera u l-evalwazzjoni generali

Irid jigi sottomess sommarju tad-dejta kollha u tat-taghrif kollu ppovdut skont il-paragrafi 5.1 sa 5.10, u dan
ghandu jinkludi valutazzjoni dettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji tal-evalwazzjoni u tat-tehid
tad-decizjonijiet rilevanti u l-linji gwida, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-bniedem u I-annimali, li jistghu
jsehhu jew fil-fatt sehhew, u I-firxa, il-kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tal-informazzjoni.

Fejn rilevanti, fid-dawl tar-rizultati rigward il-profil analitiku tal-lottijiet tas-sustanza attiva (il-paragrafu 1.11) u
kull studju ta’ appogg imwettaq (il-punt (iv) tal-introduzzjoni tat-Tagsima 5), ghandha tigi argumentata 1-
rilevanza tad-dejta kif sottomessa ghall-valutazzjoni tal-profil tossikologiku tas-sustanza attiva kif iffabbrikata.

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tal-bazi tad-dejta, u l-kriterji u I-linji gwida rilevanti tat-tehid tad-decizjonijiet, iridu
jigu ssottomessi gustifikazzjonijiet ghan-Noaels proposti dwar kull studju rilevanti.

Fuq il-bazi ta’ dawn il-proposti ragonati xjentifikament tad-dejta, iridu jigu ssottomessi proposti xjentifici
ragunati sabiex jigu stabbiliti I-AOI u AEOL(s) ghas-sustanza attiva.

Residwi fi jew fuq prodotti, ikel jew ghalf ittrattati
Introduzzjoni

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghal thejjija wahda jew izjed li jkollhom is-sustanza
attiva, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir valutazzjoni tar-riskji ghall-bniedem, i jinholqu
mir-residwi tas-sustanza attiva u mill-prodotti rilevanti tal-metabolizmu, tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni
li jibqghu fl-ikel. Barra minn hekk, it-taghrif ipprovdut irid ikun bizzejjed sabiex:

— tkun tista’ tittiched decizjoni dwar jekk is-sustanza attiva tistax tigi approvata,

— jispecifika l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li ghandhom jigu asso¢jati ma’ kull approvazz-
joni.

(") Linji gwida ghal Prattiki Tajba tal-Epidemjologija ghar-Ricerka Okkupazzjonali u Ambjentali, zviluppata mill-Grupp tax-Xoghol tal-Epidemjologija

tal-Assojazzjoni Tal-Produtturi tal-Kimiki, bhala parti mi¢-Centru tar-Rizorsi u -Informazzjoni tal-Epidemjologija (ERIC), Progett Pilota, 1991.
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(i) Ghandha tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat, kif ipprovdut taht il-punt 1.11.

(iii) L-istudji ghandhom jitwettqu skont il-Linji Gwida tal-UE ghall-generazzjoni tad-dejta li tikkoncerna r-
residwi (1).

(iv) Fejn rilevanti, ghandha tigi analizzata d-dejta bl-uzu ta’ metodi statisti¢i xierqa. Ghandhom jigu rrapportati
dettalji shah tal-analizi statistika.

(v) L-istabbilta tar-residwi matul il-hazna.

Jista” jkun mehtieg illi jitwettqu studji dwar l-istabbilta tar-residwi matul il-hazna. Diment li l-kampjuni
pprovduti jigu ffrizati generalment fi zmien 24 siegha wara li jittichdu I-kampjuni u ghajr jekk kompost
ikun maghruf xorta ohra bhala volatili jew mhux stabbli, normalment ma tkunx mehtiega dejta ghall-
kampjuni estratti u analizzati fi zmien 30 jum mill-process tat-tehid tal-kampjuni (sitt xhur fil-kaz tal-
materjal radjo-tikkjettat).

L-istudji bis-sustanzi mhux radjo-tikkjettati ghandhom jitwettqu b’substrati rapprezentattivi u preferibbil-
ment fuq kampjuni minn ghelejjel jew minn annimali itttrattati b'residwi migrura. Inkella, jekk dan ma
jkunx possibbli, l-alikwoti tal-kampjuni ta’ kontroll imhejjija ghandhom jithalltu b’ammont maghruf ta’
kimika qabel il-hazna fkundizzjonijiet normali tal-hazna.

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

Irid jigi sottomess taghrif dettaljat rigward it-thejjija tal-kampjun u l-kundizzjonijiet ta’ hzin (it-temperatura
u t-tul taz-zmien) tal-kampjuni u l-estratti. Tkun mehtiega wkoll id-dejta dwar l-istabbilta tal-hzin bl-uzu
tal-estratti mill-kampjuni sakemm il-kampjuni ma jigux analizzati fi zmien 24 siegha mill-estrazzjoni.

II-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tar-residwi fil-pjanti
L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— i jipprovdu stima tar-residwi terminali totali fil-porzjon rilevanti tal-ghelejjel fil-waqt tal-hsad wara li jsir it-
trattament kif propost,

— 1i jigu identifikati I-komponenti magguri tar-residwi terminali totali,
— li tigi indikata d-distribuzzjoni tar-residwi bejn il-partijiet rilevanti tal-ghelejjel,

— i jigu kkwantifikati I-komponenti magguri tar-residwi u li tigi stabbilita l-effikacja fil-proceduri tal-estrazz-
joni ghal dawn il-komponenti,

— li tittiehed decizjoni fuq id-definizzjoni u l-espressjoni ta’ residwu.

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudji tal-metabolizmu jridu jinvolvu I-ghelejjel jew il-kategoriji tal-ghelejjel li fughom ikunu jridu jintuzaw il-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva partikolari. Jekk tkun prevista firxa wiesgha
ta’ uzi fkategoriji differenti ta’ prodotti jew fil-kategorija tal-frott, iridu jitwettqu studji fuq mill-inqas tliet
ghelejjel ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jsehhx metabolizmu differenti. Fil-kazijiet fejn ikun
previst l-uzu fkategoriji differenti ta’ ghelejjel, l-istudji jridu jkunu rapprezentattivi ghall-kategoriji rilevanti.
Ghal dan il-ghan l-ghelejjel jistghu jitqiesu li jidhlu fwahda minn hames kategoriji: il-hxejjex tal-ikel tal-gherug,
l-ghelejjel tal-weraq, il-frott, il-pjanti tal-imziewed u z-zerriegha taz-zejt, ic-cereali. Jekk l-istudji jkunu dispo-
nibbli ghall-ghelejjel minn tlieta minn dawn il-kategoriji u r-rizultati jindikaw illi r-rotta tad-degradazzjoni hija
simili fit-tliet kategoriji kollha, allura ma jkunx probabbli illi jkunu jinhtiegu iktar studji ghajr jekk ikun
mistenni illi jsehh metabolizmu differenti. L-istudji tal-metabolizmu jridu wkoll iqisu l-karatteristici differenti
tas-sustanza attiva u l-metodu mahsub tal-applikazzjoni.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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Trid tigi sottomessa evalwazzjoni tar-rizultati minn studji differenti dwar il-punt u l-passagg tat-tehid (ez.
permezz tal-weraq u l-gheruq), u dwar id-distribuzzjoni tar-residwi bejn il-partijiet rilevanti tal-wic¢ waqt il-
hsad (b'enfasi partikolari fuq il-partijiet i jittieklu ghall-bniedem jew l-annimali). Jekk is-sustanza attiva jew il-
metabolizmi rilevanti ma jittihdux mill-ghelejjel, dan irid jigi spjegat. It-taghrif dwar il-mod tal-azzjoni u 1-
karatteristici fiziko-kimici tas-sustanza attiva jistghu jkunu ta’ ghajnuna fl-istima tad-dejta tal-prova.

1l-metabolizmu, id-distribuzzjoni u l-espressjoni tar-residwi fl-annimali tal-irziezet

L-ghanijiet tat-test

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

— li tigi kkwantifkata r-rata tad-degradazzjoni u tal-hmieg mill-intestini tar-residwi totali f¢erti prodotti mill-
annimali (il-halib jew il-bajd) u fil-hmieg intestinali,

— 1i tigi indikata d-distribuzzjoni tar-residwi bejn il-prodotti rilevanti li jittieklu tal-annimali,

— i jigu kkwantifikati I-komponenti magguri tar-residwi u li tintwera l-efficjenza tal-proceduri tal-estrazzjoni
ghal dawn il-komponenti,

— 1i tigi ggenerata d-dejta li minnha trid tittiched decizjoni dwar il-htiega ta’ studji dwar I-ghalf tal-annimali
tal-irziezet kif ipprovdut fil-punt 6.4,

— i tittiehed decizjoni fuq id-definizzjoni u l-espressjoni ta’ residwu.

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji dwar il-metabolizmu fuq l-annimali, bhall-annimali li jixtarru tal-halib (perezempju moghza jew baqra)
jew tjur li jbidu, huma mehtiega biss meta l-uzu ta’ pesticida jista’ jwassal ghal residwi sinifikanti fl-ghalf tal-
annimali tal-irziezet (> 0,1 mg/kg tad-dieta totali kif ircevuta, minbarra l-kazijiet spe¢jali perezempju s-sustanzi
attivi li jakkumulaw). Fejn jibda jidher illi l-passaggi tal-metabolizmu jiddifferixxu sinifikament fil-far meta
mgabbel mal-annimali li jixtarru, irid jitwettaq studju fuq il-majjal ghajr jekk il-process tat-tehid mistenni
mill-majjal ma jkunx sinifikanti.

Il-provi tar-residwi
L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

— 1i jikkwantifikaw l-oghla livelli tar-residwi probabbli fl-ghelejjel ttrattati waqt il-hsad jew it-tnehhija tat-
taghbija mill-mahzen wara I-prattika tajba tal-biedja (GAP) proposta, u wkoll

— 1i tigi stabbilita, meta xieraq, ir-rata tnaqgqis fid-depoziti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

Dawn l-istudji dejjem iridu jitwettqu fejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jigi applikat fuq il-pjanti/-
prodotti mill-pjanti li jintuzaw bhala ikel jew ghalf jew fejn ir-residwi mill-hamrija jew is-substrati l-ohra jistghu
jittiehdu minn dawn il-pjanti ghajr fejn tkun possibbli li ssir l-estrapolazzjoni minn dejta adegwata fuq ghelejjel
ohra.

Id-dejta tal-prova tar-residwi ghandha tigi ssottomessa fid-dossier ghal dawk l-uzi tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li ghalihom tkun qieghda tintalab l-awtorizzazzjoni mal-waqt tas-sottomissjoni ta’ dossier ghall-
approvazzjoni tas-sustanza attiva.

Kundizzjonijiet tat-test

Il-provi ssorveljati ghandhom jikkorrispondu mal-GAP kritika proposta. Il-kundizzjonijiet tat-test iridu jqisu I-
oghla residwi li jistghu ragjonevolment jirrizultaw (ez. in-numru massimu tal-applikazzjonijiet proposti, l-uzu
tal-kwantitd massima prevista, l-igsar intervalli taz-zmien qabel il-hsad, il-perjodi taz-Zzmien taz-zamma jew il-
perjodi taz-zmien tal-hazna) izda li jibqghu rapprezentattivi tal-kundizzjonijiet realisti¢i tal-aghar kaz li fihom
is-sustanza attiva tkun trid tintuza.

Trid tigi ggenerata u sottomessa bizzejjed dejta sabiex tikkonferma illi I-mudelli stabbiliti jzommu ghar-regjuni
u ghall-firxa ta’ kundizzjonijiet, i x'aktarx jinqalghu fir-regjuni kkonceranti li ghalihom irid jigi rrakkommadat
l-uzu tieghu.
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Meta jkun gieghed jigi stabbilit programm ta’ prova ssorveljata, iridu jitqiesu I-fatturi normali bhalma huma d-
differenzi klimatici ezistenti bejn iz-zoni tal-produzzjoni, id-differenzi fil-metodi tal-produzzjoni (ez. fil-berah
meta mqabbel mas-serer), l-istaguni tal-produzzjoni, it-tip tal-formolazzjonijiet, ecc.

B'mod generali, ghal sett komparabbli ta’ kundizzjonijiet, il-provi ghandhom jitwettqu fuq minimu ta’ zewg
staguni tat-tkabbir. L-eccezzjonijiet kollha ghandhom jigu ggustifikati b'mod shih.

Huwa difficli li jigi stabbilit bil-quddiem in-numru preciz tal-provi mehtiega ghal evalwazzjoni preliminari tar-
rizultati tal-provi. Il-htigijet minimi tal-informazzjoni japplikaw biss fejn tista’ tigi stabbilita l-komparabbilta
bejn iz-zoni tal-produzzjoni, ez. fir-rigward tal-klima, il-metodi u l-istaguni tat-tkabbir tal-produzzjoni, ecc. Jekk
jigi prezunt illi l-varjabbiltajiet l-ohrajn kollha (il-klima ecc.) ikunu komparabbli, ikun mehtieg minimu ta’
tmien provi rapprezentattivi taz-zona tat-tkabbir proposta ghall-prodotti magguri. Ghall-ghelejjel minuri jkunu
normalment mehtiega erba’ provi rapprezentattivi taz-zona tat-tkabbir proposta.

Minhabba I-livell oghla inerenti tal-omogenjita fir-residwi li jinholqu minn trattamenti ta’ wara l-hsad jew 1-
ghelejjel protetti, il-provi minn stagun wiehed tat-tkabbir ikunu accettabbli. Ghat-trattamenti ta’ wara l-hsad, fil-
principju huwa mehtieg minimu ta’ erba’ provi, preferibbilment imwettqa flokazzjonijiet differenti b'varjetajiet
differenti mnissla bil-kultivazzjoni. Irid jitwettaq sett ta’ provi ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u tip ta’
mahzen sakemm ikun jista’ jigi identifikat bic-car l-aghar kaz ta’ sitwazzjoni ta’ residwu.

In-numru tal-istudji ghal kull stagun ta’ tkabbir li jrid jitwettaq jista’ jitnaqqas jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi
Iivelli tar-residwi fil-pjanti/prodotti mill-pjanti jkun inqas mil-limitu ta’ determinazzjoni.

Fejn tkun prezenti parti sinifikanti ta’ wahda mill-ghelejjel i tittiekel fil-waqt tal-applikazzjoni, nofs il-provi
rrapportati tar-residwi ssorveljati ghandhom jinkludu dejta sabiex jintwera l-effett taz-zmien fuq il-livell tar-
residwi prezenti (l-istudji tat-tnaqqis tar-residwi) ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi I-ghelejjel li jittieklu kkon-
cernati ma jigux affettwati mill-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti taht il-kundizzjonijiet
proposti ghall-uzu.

L-istudji dwar 1-ghalf tal-annimali tal-irziezet

L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigi stabbilit ir-residwu fil-prodotti ta’ origini mill-annimali li jirrizulta mir-
residwi fl-ghalf jew mill-ghelejjel tal-ghalf frisk.

[¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

Ie-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

— fejn isehhu residwi sinifikanti (> 0,1 mg/kg tad-dieta totali kif ircevuta, ghajr fkazijiet specjali, bhal sustanzi
attivi li jakkumulaw) fl-ghelejjel jew fparti mill-ghelejjel (ez. it-trufijiet, l-iskart) mitmugha lill-annimali, u

— meta l-istudji tal-metabolizmu jindikaw illi residwi sinifikanti (0,01 mg/kg jew iktar mil-limitu ta’ determi-
nazzjoni jekk dan ikun oghla minn 0,01 mg/kg) jistghu jsehhu fkull tessut li jittiekel tal-annimali meta
jitgiesu livelli tar-residwi fl-ghalf potenzjali miksub bir-rata ta’ 1 x doza.

Fejn xieraq jistghu jigu ssottomessi studji separati tal-ghalf ghall-annimali li jixtarru ufjew ghat-tjur li jbidu. Fejn
jidher mill-istudji tal-metabolizmu sottomessi skont id-disposizzjonijiet tal-punt 6.2 illi 1-passaggi tal-metabo-
lizmu jkunu ferm differenti fil-majjal meta mqgabbel mal-annimali li jixtarru, irid jitwettaq studju dwar l-ghalf
tal-majjali ghajr jekk ikun mistenni illi l-process tat-tehid mill-majjal ma jkunx sinifikanti.
Kundizzjonijiet tat-test

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

I¢-¢cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

— il-livell tar-residwi fil-pjanti jew fil-prodott mill-pjanti li jridu jigu pprocessati,



L 155/30

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

6.6.

— il-karatteristici fiziko-kimi¢i tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti rilevanti, u

— il-possibbilta illi I-prodotti tad-degradazzjoni ta” sinifikat tossikologiku jistghu jinstabu wara l-ipprocessar
tal-pjanta jew tal-prodott mill-pjanta.

Normalment, l-istudji tal-ipprocessar mhumiex mehtiega jekk ma jkun hemm l-ebda residwu sinifikanti jew 1-
ebda residwi li jistghu jigu stabbiliti analitikament fil-pjanta jew fil-prodott mill-pjanta li trid tigi pprocessata,
jew jekk il-process tat-tehid massimu teoriku totali ta” kuljum (TMDI) ikun ingas minn 10 % tal-ADI. Barra
minn hekk, normalment l-istudji tal-ipprocessar mhumiex mehtiega ghall-pjanti jew ghall-prodotti mill-pjanti li
fil-bicca 1-kbira jittieklu nejjin ghajr ghal dawk b’porzjonijiet li ma jistghux jittieklu bhac-citru, il-banana jew il-
frott tal-kiwi fejn tista’ tkun mehtiega dejta dwar id-distribuzzjoni tal-fdal fil-qoxrafil-polpa.

“Residwi sinifikanti” generalment jirreferu ghal residwi oghla minn 0,1 mgj/kg. Jekk il-pesticida kkoncernat
ikollu tossicita akuta hafna ufjew ADI baxxi, irid jitgies kif ghandhom jitwettqu l-istudji tal-processar ghar-
residwi taht iz-0,1 mg[kg li jistghu jigu stabbiliti.

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

L-effetti fuq in-natura tar-residwi
L-ghanijiet tat-testijiet

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jigi stabbilit jekk jinholqux jew le prodotti mill-gsim jew prodotti ta’ reazzjoni
mir-residwi fil-prodotti mhux mahduma matul l-ipprocessar li jistghu jehtiegu stima separata tar-riskju.

Kundizzjonijiet tat-test

Jiddependi mil-livell u n-natura kimika tar-residwi fil-prodott mhux mahdum, ghandu jigi investigat sett ta’
sitwazzjonijiet rapprezentattivi tal-idrolizi (li juru l-hidmiet tal-ipprocessar rilevanti), fejn xieraq. L-effetti tal-
process ghajr l-idrolizi, jista’ jkollhom jigu investigati wkoll, fejn il-karatteristici tas-sustanza attiva jew il-
metaboliti jindikaw illi jistghu jsehhu prodotti tossikologikament sinifikanti tad-degradazzjoni bhala rizultat
ta’ dawn il-processi. Normalment l-istudji jitwettqu b'ghamla radjo-tikkettjata tas-sustanza attiva.

L-effetti fuq il-livelli tar-residwi
L-ghanijiet tat-testijiet

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

— i jistabbilixxu d-distribuzzjoni kwantitattiva tar-residwi fil-prodotti varji intermedji u finali, u li jigu stmati
|-fatturi tat-trasferiment,

— 1i jghinu sabiex issir stima izjed realistika li trid issir tal-process tat-tehid tar-residwi mal-ikel.

Kundizzjonijiet tat-test

L-istudji tal-ipprocessar ghandhom jirrapprezentaw il-processar fid-djar ufjew il-processi industrijali attwali.

Fl-ewwel kaz, huwa normalment mehtieg biss li jitwettaq sett ewlieni ta’ “studji bbilan¢jati” rapprezentativi tal-
processi komuni rilevanti ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkollhom residwi sinifikanti. Ghandha
tinghata gustifikazzjoni ghall-ghazla maghmula tal-process(i) rapprezentattiv(i). It-teknologija li trid tintuza fl-
istudji tal-ipprocessar ghandha dejjem tikkorrispondi qrib kemm jista’ jkun mal-kundizzjonijiet attwali illi
normalment jintuzaw fil-prattika. Ghandha titfassal karta tal-bilanc¢ li fiha jigi investigat il-bilan¢ bil-massa
tar-residwi fil-prodotti kollha intermedji u finali. Fit-tfassil ta’ din il-karta tal-bilan¢, tista’ tohrog kull koncen-
trazzjoni jew tnaqqis tar-residwi fil-prodotti individwali u jkunu jistghu jigu stabbiliti l-fatturi korrispondenti
tat-trasferiment.

Jekk il-prodotti mill-pjanti pprocessati jaghmlu parti importanti fid-dieta, u jekk 1-“istudju tal-bilan¢” jindika illi
jista’ jigri trasferiment sinifikanti tar-residwi gewwa l-prodotti pprocessati, wara jridu jitwettqu tliet “studji ta’
segwiment” sabiex jigu stabbiliti I-fatturi tal-koncentrazzjoni jew tad-dilwizzjoni tar-residwi.

Ir-residwi fl-ghelejjel 1i jigu wara
L-ghan tat-test

L-ghan ta’ dawn l-istudji huwa li jippermettu li ssir evalwazzjoni tar-residwi possibbli fl-ghelejjel li jigu wara.
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[¢-cirkostanzi i fihom ikun mehtieg

Fejn id-dejta ggenerata skont il-punt 7.1. ta” dan I-Anness II jew il-punt 9.1. tal-Anness ghar-Regolament (KE)
Nru 545/2011, turi li jibqghu residwi sinifikanti (> 10 % tas-sustanza attiva applikata bhala total tas-sustanza
attiva mhux mibdula u tal-prodotti relevanti tal-metaboliti jew tad-degradazzjoni taghha) fil-hamrija jew fil-
materjali tal-pjanti, bhat-tiben jew il-materjali organici sa ma jasal iz-zmien taz-zrigh jew tat-tahwil tal-ucuh tar-
raba’ successivi potenzjali, u li jistghu jwasslu ghal residwi 'l fuq mill-limitu ta’ determinazzjoni fl-ghelejjel li
jigu wara wagqt il-hsad, ghandha titgies is-sitwazzjoni tar-residwi. Dan ghandu jinkludi konsiderazzjoni tan-
natura tar-residwi fl-ghelejjel li jigu wara u ghandu jinvolvi mill-inqas stima teoretika tal-livell ta’ dawn ir-
residwi. Jekk ma tistax tigi eskluza l-probabbilta tar-residwi fl-ghelejjel li jigu wara, ghandhom jitwettqu studji
dwar il-metabolizmu u d-distribuzzjoni, fejn mehtiega segwiti bi provi fuq il-post.

Kundizzjonijiet tat-test

Jekk titwettaq stima teoretika tar-residwi fl-ghelejjel 1i jigu wara, ghandhom jinghataw id-dettalji kollha u
gustifikazzjoni.

L-istudji dwar il-metabolizmu u d-distribuzzjoni u l-provi ta’ fuq il-post, jekk mehtiega, ghandhom jitwettqu
fuq ghelejjel rapprezentattivi maghzulin sabiex jirrapprezentaw il-prattika normali tal-biedja.

Il-livelli massimi tar-residwi (MRLs) proposti u d-definizzjoni ta’ residwu

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

Meta jkunu geghdin jigu ggudikati liema komposti jridu jigu nkluzi fid-definizzjoni tar-residwi, irid jitgies is-
sinifikat tossologiku tal-komposti, l-ammonti li xaktarx ikunu prezenti u l-pratticitd tal-metodi analitici
proposti ghall-kontroll wara r-registrazzjoni u ghall-ghanijiet ta’ monitorjar.

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

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-proposti.

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

Trid tinghata konsiderazzjoni ghall-kalkolu ta’ tbassir realistiku tal-process tat-tehid djetetiku. Dan jista’ jsir
pass, pass li jwassal ghal tbassir dejjem aktar realistiku tal-process tat-tehid. Fejn rilevanti, iridu jitgiesu s-sorsi 1-
ohrajn tal-espozizzjoni bhalma huma r-residwi li jinholqu mill-uzu tal-medic¢ini jew tal-medicini veterinarji.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-imgiba tar-residwi

Sommarju u l-evalwazzjoni tal-informazzjoni kollha pprezentata fdin it-Tagsima jridu jitwettqu skont il-gwida
moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fir-rigward tal-format ta’ dawn is-sommarji u evalwaz-
zjonijiet. Ghandu jinkludi stima dettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji u tal-linji gwida rilevanti
evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-bniedem u ghall-annimali Ii
jistghu jsehhu jew jinholqu, u l-firxa, il-kwalita u l-fidu¢ja tal-bazi tad-dejta.

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

Ghandha tithejja dijagramma skematika tal-moghdija metabolika fil-pjanti u fl-annimali bi spjega qgasira tad-
distribuzzjoni u 1-bidliet kimici involuti.

Destin u mgiba fl-ambjent
Introduzzjoni

(i) L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ghal preparazzjoni wahda jew izjed li jkun fih s-
sustanza attiva, ghandha tkun bizzejjed sabiex tippermetti li ssir valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba tas-
sustanza attiva fl-ambjent, u ta’ speci mhux fil-mira li xaktarx ikunu friskju mill-espozizzjoni ghas-
sustanza attiva, il-metaboliti taghha, il-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni, meta dawn ikunu ta’
sinifikat tossikologiku jew ambjentali.
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(i) B'mod partikolari, l-informazzjoni moghtija ghas-sustanza attiva, flimkien ma’ informazzjoni ohra rele-
vanti, u dik moghtija ghal wahda jew aktar mill-preparazzjonijiet li jkunu jinsabu fiha, ghandha tkun
bizzejjed sabiex:

— jigi deciz jekk, is-sustanza attiva tkunx tista’ tigi approvata,

— jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu asso¢jati ma’ kull approvazz-
joni,

— jigu kklassifikati s-sustanzi attivi skont il-periklu,

— jispecifikaw il-pittogrammi, il-kliem ta’ sinjal u d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni relevanti
ghall-protezzjoni tal-ambjent, li ghandhom ikunu inkluzi fl-imballagg (il-kontenituri),

— jipprevedu d-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent tas-sustanza attiva u I-metaboliti, il-prodotti
tad-degradazzjoni u r-reazzjoni kif ukoll il-korsijiet taz-zmien involuti,

— l-identifikazzjoni tal-ispeci u I-popolazzjonijiet mhux fil-mira li jirrizultaw friskju minhabba espozizz-
joni potenzjali, u

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

(iii

=

Ghandha tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat, kif stabbilit taht il-punt 1.11.
Meta t-testijiet isiru bl-uzu ta’ sustanza attiva, il-materjal uzat ghandu jkun ta’ dik l-ispecifikazzjoni li
ghandha tintuza fil-manifattura ta’ preparazzjonjiet li ghandhom jigu awtorizzati hlief meta jintuzaw
materjali li jkunu radjo-tikkettjati.

Meta jsiru studji li juzaw sustanza attiva maghmula fil-laboratorju jew fsistema tal-produzzjoni ta’ impjant
pilota, l-istudji ghandhom jigu ripetuti permezz tal-uzu tas-sustanza attiva kif tigi mmanifatturata, sakemm
ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li l-materjal tal-ezami jkun essenzjalment l-istess, ghall-finijiet tat-testijiet
ckotossikologici u tal-istima.

=

Meta jintuza materjal tat-testijiet radjo-tikkettjat, ir-radjo-tikketti ghandhom ikunu ppozizzjonati fsiti
(wiched jew aktar skont il-htiega), biex tithaffef l-elucidazzjoni tal-passaggi metaboli¢i u degradattivi u
biex tithaffef l-investigazzjoni tad-distribuzzjoni tas-sustanza attiva u l-metaboliti, ir-reazzjoni u l-prodotti
tad-degradazzjoni taghha fl-ambjent.

(v) Jista’ jkun mehtieg illi jsiru studji separati ghall-metaboliti rilevanti (specjalment it-tossini), fejn dawn il-
prodotti jistghu jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux fil-mira u fejn l-effetti taghhom ma
jistghux jigu evalwati bir-rizultati disponibbli li ghandhom x’jagsmu mas-sustanza attiva. Qabel ma jsiru
studji ta’ dan it-tip, ghandha titqies l-informazzjoni mit-Taqsimiet 5 u 6.

(vi) Meta jkunu relevanti, it-testiiet ghandhom jitfasslu u d-data ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi
statistici xierqa.

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

Destin u mgiba fil-hamrija

L-informazzjoni relevanti kollha dwar it-tip u 1-karatteristi¢i tal-hamrija uzata fl-istudji, inkluz il-pH, il-kontenut
tal-karbonju organiku, il-kapacita tal-iskambju katjoniku, id-distribuzzjoni tad-daqgs tal-partikoli u I-kapacita taz-
zamma tal-ilma, fil-livelli ta’ pF = 0 u pF = 2,5 trid tigi rrapportata skont l-istandard tal-ISO relevanti jew
standards internazzjonali ohra.

Il-massa mikrobjali tal-hamrija uzata ghall-istudji tad-degradazzjoni fil-laboratorju trid tigi stabbilita ezatt gabel
il-bidu u fit-tmiem tal-istudju.

Huwa rrakkomandat li kemm jista’ jkun tintuza l-istess hamrija matul l-istudji kollha dwar il-hamrija fil-
laboratorju.

Il-hamrija uzata ghall-istudji tad-degradazzjoni jew il-mobilita trid tintghazel b'mod li tkun rapprezentattiva tal-
firxa ta’ hamrija li hija tipika fir-regjuni differenti tal-UE fejn jezisti jew huwa anticipat l-uzu, u tista’ tkun tali li:

— tkopri firxa ta’ kontenut ta’ karbonju organiku, id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli u l-valuri tal-pH u
wkoll
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— meta fuq il-bazi ta’ informazzjoni ohra, id-degradazzjoni jew il-mobilita hija mistennija li tkun dipendenti
fuq il-pH (perezempju ir-rata tas-solubilita u l-idrolizi — punti 2.7 u 2.8), huma jkopru I-firxiet tal-pH li
gejjin:

— minn 4,5 sa 5,5
— minn 6 sa 7, u
— 8 (bejn wiehed u iehor).

Iridu jittiehdu kampjuni friski tal-hamrija uzata, safejn ikun possibbli. Jekk ma jistax ikun evitat l-uzu ta’
hamrija mahzuna, il-hazna trid titwettaq kif jixraq ghal zmien limitat taht kundizzjonijiet iddefiniti u rrappor-
tati. [l-hamrija mahzuna ghal perjodi itwal ta’ zmien tista’ tintuza biss ghall-istudji dwar l-adsorbiment/desor-
biment.

[I-hamrija maghzula biex jinbdew l-istudji ma ghandux ikollha karatteristici estremi fir-rigward tal-parametri
bhad-distribuzzjoni tad-daqgs tal-partikoli, il-kontenut tal-karbonju organiku u I-pH.

Il-hamrija migbura u ttrattata skont 1-1SO 10381-6 (ll-kwalita tal-hamrija — I1-Gbir tal-Kampjuni — Il-gwida dwar
il-gbir, il-manigg u I-hazna tal-hamrija ghall-evalwazzjoni tal-processi mikrobici fil-laboratorju). Kwalunkwe devjaz-
zjoni trid tigi irrapportata u ggustifikata.

L-istudji fuq il-post ghandhom jitwettqu fkundizzjonijiet li jkunu qrib kemm jista’ jkun tal-prattika agrikola
normali fuq firxa ta’ tipi ta’ hamrija u kundizzjonijiet klimati¢i rapprezentattivi taz-zona(i) tal-uzu. Il-kundizz-
jonijiet tat-temp ghandhom jigu rrapportati fil-kazijiet fejn jitwettqu studji fuq il-post.

Post u data tad-dikjarazzjoni

Ir-rotta tad-degradazzjoni

L-ghanijiet tat-testijiet

Id-dejta u l-informazzjoni moghtija, flimkien ma’ dejta u informazzjoni ohra relevanti, ghandhom ikunu

bizzejjed sabiex:

— tigi identifikata, fejn hu fattibbli, l-importanza relattiva tat-tipi ta’ processi involuti (il-bilan¢ bejn id-degra-
dazzjoni kimika u bijologika),

— jigu identifikati I-komponenti individwali prezenti li fxi hin huma responsabbli ghal aktar minn 10 % tal-
ammont tas-sustanza attiva mizjud, inkluzi, fejn huwa fattibbli, ir-residwi i ma jistghux jigu estratti,

— jigu identifikati fejn hu possibbli anki I-komponenti individwali li huma responsabbli ghal inqas minn 10 %
tal-ammont tas-sustanza attiva mizjud,

— jigu stabbiliti I-proporzjonijiet relattivi tal-komponenti prezenti (il-bilan¢ tal-massa), u

— jippermettu li jkun iddefinit ir-residwu tal-hamrija ta’ thassib u li ghalih l-ispe¢i mhux fil-mira huma jew
jistghu jigu esposti.

Fejn issir referenza ghal residwi li ma jistghux jigu estratti, dawn huma definiti bhala speci kimici li joriginaw
minn pesti¢idi uzati skont prattika agrikola tajba illi ma jistghux jigu estratti b'metodi li ma jibdlux b'mod
sinifikanti n-natura kimika ta’ dawn ir-residwi. Dawn ir-residwi li ma jistghux jigu estratti mhumiex megjusin li
jinkludu frak permezz ta’” moghdijiet metabolici li jwasslu ghal prodotti naturali.

Degredazzjoni aerobika
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

I-passagg jew il-passaggi tad-degradazzjoni jridu jigu rrapportati dejjem hlief meta n-natura u I-mod tal-uzu

it-trattamenti li jfejqu I-griehi ghas-sigar.

Kundizzjonijiet tat-test

ll-passagg jew il-passaggi tad-degradazzjoni jridu jigu rrapportati dejjem ghal hamrija wahda.
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Ir-rizultati miksuba jridu jigu pprezentati fforma ta’ tpingijiet skematici li juru I-passaggi involuti, u fil-forma ta
folji tal-bilan¢ i juru d-distribuzzjoni tar-radju-tikketti bhala funzjoni ta’ zmien, bejn:

’

sustanza attiva,

CO,,

il-komposti volatili ghajr is-CO,,

il-prodotti tat-trasformazzjoni identifikati individwalment,

is-sustanzi li jistghu jigu estratti mhux identifikati, u

ir-residwi li ma jistghux jigu estratti fil-hamrija.

L-investigazzjoni tal-passaggi tad-degradazzjoni trid tinkludi I-passi kollha fattibbli sabiex ikunu kkaratterizzati
u kkwantifikati r-residwi i ma jistghux jigu estratti ffurmati wara 100 jum meta tinqabez is-70 % tad-doza
applikata tas-sustanza attiva. It-tekniki u I-metodologiji applikati jintghazlu l-ahjar fuq il-bazi ta’ kaz b'kaz. Trid
tigi pprovduta gustifikazzjoni meta l-komposti involuti mhumiex ikkaratterizzati.

It-tul taz-zmien tal-istudju normalment huwa 120 jum, ghajr fejn wara perjodu iqsar ta’ zmien il-livelli tar-
residwi li ma jistghux jigu estratti u s-CO, huma tali li jistghu jigu estrapolati b'mod affidabbli ghal 100 jum.

Il-linja gwida tat-test

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

L-istudji supplimentari

— Bijodigradazzjoni anaerobika,

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg
Studju tad-degradazzjoni anerobika jrid jigi rrapurtat ghajr meta jista’ jigi ggustifikat li l-espozizzjoni tal-

prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva mhux aktarx li ssehh fkundizzjonijiet anero-
bici.

Kundizzjonijiet tat-test u direttivi tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punt 7.1.1.1.1.

Fotolizi tal-hamrija
Ie-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Studju tal-fotolizi tal-hamrija jrid jigi rrapurtat ghajr meta jista’ jigi ggustifikat li d-depozizzjoni tas-sustanza
attiva mhux aktarx li ssehh fil-wic¢ tal-hamrija.

[l-linja gwida tat-test

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

Rata ta’ degradazzjoni
Studji tal-laboratorji
L-ghanijiet tat-testijiet

L-istudji tad-degradazzjoni tal-hamrija ghandhom jipprovdu l-ahjar stimi possibbli tal-hin mehud ghal degra-
dazzjoni ta’ 50 % u 90 % (DTsqjap, u DTgqlp), tas-sustanza attiva, u tal-metaboliti relevanti, tal-prodotti tad-
degradazzjoni u tar-reazzjoni fkundizzjonijiet tal-laboratorju.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC — Sogjeta tat-Tossikologija Ambjentali u 1-Kimika), 1995. Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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Degredazzjoni aerobika
Ie-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Ir-rata tad-degradazzjoni fil-hamrija trid tkun dejjem irrapurtata, hlief meta n-natura u l-mod tal-uzu tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva, jipprekludu l-kontaminazzjoni tal-hamrija
bhall-uzu fuq prodotti mahzuna jew it-trattamenti li jfejqu l-grichi ghas-sigar.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rata tad-degradazzjoni aerobika tas-sustanza attiva fi tliet tipi ta’ hamrija b’zieda ma’ dik imsemmija fil-
paragrafu 7.1.1.1.1 trid tigi rrapportata.

Sabiex tigi investigata l-influwenza tat-temperatura fuq id-degradazzjoni, irid jitwettaq studju addizzjonali
ftemperatura ta’ 10 °C fuq wiched mit-tipi tal-hamrija uzati ghall-investigazzjoni tad-degradazzjoni ftem-
peratura ta’ 20 °C sakemm ikun disponibbli kalkolu vvalidat tal-UE ghall-estrapolazzjoni tar-rati tad-deg-
radazzjoni ftemperaturi baxxi.

It-tul taz-zmien tal-istudju normalment huwa 120 jum ghajr jekk aktar minn 90 % tas-sustanza attiva hija
ddegradata qabel ma jiskadi dak il-perjodu ta’ zmien.

Studji simili ghal tliet tipi ta’ hamrija ghall-metaboliti, u l-prodotti relevanti tad-degradazzjoni u tar-reazz-
joni kollha 1i jsehhu fil-hamrija u li £xi hin matul l-istudji huma responsabbli ghal aktar minn 10 % tal-
ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghandhom jigu rrapportati, ghajr fejn il-valuri tad-DTs, taghhom
setghu jigu stabbiliti mir-rizultati tal-istudji dwar id-degradazzjoni bis-sustanza attiva.

Il-linja gwida tat-test

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

Bijodigradazzjoni anaerobika
I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Ir-rata tad-degradazzjoni anerobika tas-sustanza attiva trid tigi rrapurtata meta studju anaerobiku jkollu jsir
skont il-punt 7.1.1.1.2.

Kundizzjonijiet tat-test

Ir-rata tad-degradazzjoni anaerobika tas-sustanza attiva trid titwettaq fil-hamrija uzata fl-istudju anerobiku
mwettaq skont il-punt 7.1.1.1.2.

It-tul taz-zmien tal-istudju normalment huwa 120 jum ghajr jekk aktar minn 90 % tas-sustanza attiva hija
ddegradata qabel ma jiskadi dak il-perjodu ta’ Zmien.

Studji simili ghal tip wiehed ta’ hamrija ghall-metaboliti, u I-prodotti relevanti tad-degradazzjoni u tar-
reazzjoni kollha li jsehhu fil-hamrija u li fxi hin matul l-istudji huma responsabbli ghal aktar minn 10 %
tal-ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghandhom jigu rrapportati, ghajr fejn il-valuri tad-DTs, taghhom
setghu jigu stabbiliti mir-rizultati tal-istudji dwar id-degradazzjoni bis-sustanza attiva.

[l-linja gwida tat-test

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

7.1.1.2.2. Studji fil-prattika

L-istudji dwar il-hela tal-hamrija
L-ghan tat-test

L-istudji dwar il-hela tal-hamrija ghandhom jipprovdu stimi tal-hin mehud ghall-hela ta” bejn 50 % u 90 %
(DTs0r u DTygqy), tas-sustanza attiva fil-kundizzjonijiet ta’ fuq il-post. Fejn hu relevanti, ghandha tigi rrap-
portata l-informazzjoni dwar il-metaboliti u I-prodotti tad-degradazzjoni u r-reazzjoni relevanti.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-testijiet iridu jitwettqu fdawk il-kundizzjonijiet fejn id-DTsqy,, stabbilit ftemperatura ta’ 20 °C u fil-
kontenut tal-umdita tal-hamrija rrelatat mal-valur pF ta’ 2 sa 2,5 (il-pressa tal-gbid tal-arja), huwa ta’
aktar minn 60 jum.
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Fejn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva huma mahsuba biex jintuzaw fkun-
dizzjonijiet klimatici kiesha, it-testijiet iridu jitwettqu fejn id-DTsqy,y, stabbilit ftemperatura ta’ 10 °C u fil-
kontenut tal-umdita tal-hamrija rrelatat mal-valur pF ta’ 2 sa 2,5 (il-pressa tal-gbid tal-arja) huwa ta’ aktar
minn 90 jum.

Kundizzjonijiet tat-test

Studji individwali fuq firxa ta’ tipi ta’ hamrija rapprezentattivi (normalment erba’ tipi differenti) iridu
jitkomplew sakemm jinhlew > 90 % tal-ammont applikat. It-tul massimu tal-progetti huwa ta’ 24 xahar.

[l-linja gwida tat-test

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

Studji dwar ir-residwi
L-ghan tat-test

L-istudji dwar ir-residwi tal-hamrija ghandhom jipprovdu stimi tal-livelli tar-residwi fil-hamrija waqt il-hsad
jew fi Zmien iz-zriegh jew it-thawwil tal-ucuh tar-raba’ li jmiss.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jigu rrapportati l-istudji dwar ir-residwi fil-hamrija meta d-DTsqy,, ikun akbar minn terz tal-perjodu
taz-zmien bejn l-applikazzjoni u l-hsad u fejn huwa possibbli l-assorbiment mill-wic¢ tar-raba’ li jirnexxi,
ghajr fejn ir-residwi fil-hamrija waqt iz-zriegh jew it-thawwil ta’ ucuh tar-raba’ li jmiss ikunu stmati b'mod
affidabbli mid-dejta tal-istudji dwar il-hela tal-hamrija jew meta jista’ jigi ggustifikat li r-residwi ma jistghux
ikunu fitotossi¢i fucuh tan-newba jew li jhallu residwi mhux accettabbli fihom.

Kundizzjonijiet tat-test

Studji individwali jridu jitkomplew sa zmien il-hsad jew zmien iz-zriegh jew it-thawwil ta’ ucuh tar-raba’ li
jmiss, sakemm ma nhlewx > 90 % tal-ammont applikat.

[l-linja gwida tat-test

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

Studji dwar l-akkumulazzjoni tal-hamrija
L-ghanijiet tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu dejta bizzejjed sabiex tigi evalwata l-possibilita tal-akkumulazzjoni tar-
residwi tas-sustanza attiva u tal-metaboliti u l-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti.

le-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Meta fuq il-bazi tal-istudji dwar il-hela tal-hamrija jigi stabbilit illi d-DT¢o¢> sena wahda u meta hija prevista
applikazzjoni mtennija, kemm fl-istess stagun tat-tkabbir kif ukoll fis-snin successivi, trid tigi investigata 1-
possibilita tal-akkumulazzjoni tar-residwi fil-hamrija u I-livell 1i fih tinkiseb koncentrazzjoni plateau ghajr
meta informazzjoni affidabbli tista’ tinghata permezz ta’ kalkolu mudell jew evalwazzjoni adattata ohra.

Kundizzjonijiet tat-test

Iridu jsiru studji fil-post fuq medda twila ta’ Zmien fuq zewg tipi relevanti ta’ hamrija u li jinvolvu
applikazzjonijiet multipli.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex qbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip tal-
istudju li jrid jitwettaq.

sorbiment/desorbiment.

L-ghan tat-test

Id-dejta u l-informazzjoni pprovduti, flimkien ma’ dejta u informazzjoni ohra relevanti, ghandhom ikunu
bizzejjed biex jistabbilixxu l-koefficjent tal-adsorbiment tas-sustanza attiva u tal-metaboliti u l-prodotti tad-
degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

attiva, jipprekludu l-kontaminazzjoni tal-hamrija bhall-uzu fuq prodotti mahzuna jew it-trattamenti li jfejqu 1-
griehi ghas-sigar.

Kundizzjonijiet tat-test

Iridu jigu rrapportati l-istudji fuq is-sustanza attiva fuq erba’ tipi ta’ hamrija.

Studji simili, ghal mill-inqas tliet tipi ta’ hamrija, iridu jigu rrapurtati ghall-metaboliti, u l-prodotti tad-degra-

dazzjoni u tar-reazzjoni relevanti kollha li fl-istudji tad-degradazzjoni tal-hamrija huma responsabbli ghal aktar
minn 10 % tal-ammont tas-sustanza attiva mizjuda.

Il-linja gwida tat-test
Metodu OECD 106

II-mobilita fil-hamrija
L-istudji tal-lissija tal-kolonna
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi dejta bizzejjed sabiex jigi evalwat il-potenzjal tal-mobilita u llissija tas-sustanza attiva
u, jekk hu possibbli, tal-metaboliti u l-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti kollha.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jitwettqu studji fuq erba’ tipi ta’ hamrija fejn fl-istudji tal-adsorbiment u d-desorbiment previsti taht
il-punt 7.1.2 mhuwiex possibbli li jinkisbu l-valuri tal-koeffi¢jenti tal-adsorbiment affidabbli.

Il-linja gwida tat-test

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

I1-lissija ta’ kolonna ta’ residwi li ghadda z-zmien fuqhom

L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi dejta bizzejjed sabiex jigi stmat il-potenzjal tal-mobilita u lissija tal-metaboliti u 1-
prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti kollha.

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

L-istudji jridu jitwettqu minbarra:

hamrija bhall-uzu fuq prodotti mahzuna jew it-trattamenti li jfejqu l-grichi ghas-sigar, jew

— meta twettaq studju separat ghall-metabolita, u prodott tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni skont
il-punt 7.1.2 jew il-punt 7.1.3.1.

Kundizzjonijiet tat-test

I-perjodu(i) tat-tixjih ghandu(hom) jigi(u) stabbilit(i) mill-ispezzjonijiet tax-xejriet tad-degradazzjoni tas-sustanza
attiva u l-metaboliti sabiex ikun Zgurat li spettru relevanti ta’ metaboliti huwa prezenti fi zmien il-lissija.
II-linja gwida tat-test

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

L-istudji lisimetri¢i u l-istudji tal-lissija fil-post
L-ghanijiet tat-testijiet

It-test ghandu jipprovdi dejta fuq:

— Il-mobilita fil-hamrija
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7.2.

— il-potenzjal ghal lissija sal-ilma ta’ taht l-art,
— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Gudizzju espert se jkun mehtieg biex ikun deciz jekk jitwettqux studji lisimetri¢i jew studji tal-lissija fil-post,
wagqt li jitqiesu r-rizultati tal-istudji tad-degradazzjoni u studji tal-mobilita ohra u I-koncentrazzjonijiet ambjen-
tali previsti fl-ilma ta’ taht l-art (PECqy), ikkalkulati skont it-Tagsima 9 tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 545/2011. It-tip u l-kundizzjonijiet tal-istudju li jrid jitwettaq ghandhom jigu diskussi mal-awtoritajiet
kompetenti.

Kundizzjonijiet tat-test

Attenzjoni kbira hija mehtiega fit-tfassil kemm tal-installazzjonijiet sperimentali kif ukoll tal-istudji individwali,
biex ikun zgurat li r-rizultati miksuba jistghu jintuzaw ghal ghanijiet ta’ evalwazzjoni. L-istudji ghandhom
ikopru s-sitwazzjoni realistika tal-aghar kaz, filwaqt li jitqiesu t-tip tal-hamrija, il-kundizzjonijiet klimatici, ir-
rata tal-applikazzjoni u l-frekwenza u I-perjodu taz-zmien tal-applikazzjoni.

L-ilma 1i jghaddi mill-kolonni tal-hamrija jrid jigi analizzat fintervalli adattati, waqt li r-residwi fil-materjal tal-
pjanti jridu jigu stabbiliti fi zmien il-hsad. Ir-residwi fil-profil tal-hamrija fmill-inqas hames saffi jridu jigu
stabbiliti meta jintemm ix-xoghol sperimentali. It-tehid intermedjarju ta’ kampjuni jrid jigi evitat, minhabba li t-
tnehhija tal-pjanti (ghajr ghall-hsad skont il-prattika agrikola normali) u l-hamrija taffettwa b’'mod trasversali I-
process tal-lissija.

It-temperaturi tal-precipitazzjoni, tal-hamrija u tal-arja jridu jigu rregistrati fintervalli regolari (mill-inqas fuq il-
bazi ta’ kull gimgha).

— L-istudji lisimetrici
Kundizzjonijiet tat-test

[I-fond minimu tal-lisimetri ghandu jkun ta’ 100 ¢m; il-fond massimu taghhom ghandu jkun ta’ 130 ¢m. II-
monolit tal-hamrija m’'ghandux ikun iddisturbat. It-temperaturi tal-hamrija jridu jkunu simili ghal dawk tal-
post. Meta jkun mehtieg, trid tigi pprovduta t-tisqija supplimentari biex ikun Zgurat l-ahjar tkabbir tal-pjanti
u biex ikun zgurat li I-kwalita tal-ilma tal-infiltrazzjoni huwa simili ghal dik fir-regjuni li ghalihom intalbet
l-awtorizzazzjoni. Meta matul l-istudju l-hamrija jkollha tkun iddisturbata ghal ragunijiet agrikoli din ma
tridx tigi ddisturbata ffond ta’ iktar minn 25 ¢m.

— L-istudji tal-lissija fil-post
Kundizzjonijiet tat-test

Trid tigi ssottomessal-informazzjoni dwar l-ilma ta’ taht l-art fl-ghelieqi sperimentali. Jekk ikun osservat xi
gsim fil-hamrija matul l-istudju dan irid jigi deskritt b’mod shih.

Ghandha tinghata attenzjoni kbira lin-numru u I-lokazzjoni tal-apparat ghall-gbir tal-ilma. Il-post fejn
jitgieghed dan l-apparat fil-hamrija m’'ghandux jirrizulta Ppassaggi preferenzjali tal-fluss tal-ilma.

[I-linja gwida tat-test

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

Destinazzjoni u mgiba fl-ilma u l-arja
L-ghanijiet tat-testijiet

L-informazzjoni u d-dejta pprovduti, mehuda flimkien ma’ dawk ipprovduti ghal preparazzjoni wahda jew
aktar Ii fihom is-sustanza attiva, u informazzjoni ohra relevanti, ghandhom ikunu bizzejjed biex jistabbilixxu,
jew jippermettu l-istima ta:

— il-persistenza fis-sistemi tal-ilma (is-sediment fil-qiegh u I-ilma, inkluzi l-partikoli sospizi),
— il-punt safejn l-ilma, l-organizmi tas-sediment u l-arja jkunu fir-riskju,

— il-potenzjal ghall-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ u l-ilma ta’ taht l-art.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Ir-rotta u r-rata tad-degradazzjoni fis-sistemi akkwatic¢i (safejn ma jkunux
koperti bil-punt 2.9)

L-ghanijiet tat-testijiet
Id-dejta u l-informazzjoni moghtija, flimkien ma’ dejta u informazzjoni ohra relevanti, ghandhom ikunu

bizzejjed sabiex:

— jidentifikaw l-importanza relattiva tat-tipi ta’ processi involuti (il-bilan¢ bejn id-degradazzjoni kimika u

bijologika),
— fejn hu possibbli, jidentifikaw il-komponenti individwali prezenti,

— jistabbilixxu l-proporzjonijiet relattivi tal-komponenti prezenti u d-distribuzzjoni taghhom bhala bejn I-
ilma, inkluzi l-partikoli sospizi, u s-sediment, u

— jippermettu li jkun iddefinit ir-residwu ta’ thassib u li ghalih I-ispe¢i mhux fil-mira huma jew jistghu jkunu
esposti.

Degredazzjoni idrolitika

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test ghandu dejjem jitwettaq ghall-metaboliti, u I-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti li huma

responsabbli ghal aktar minn 10 % tal-ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghajr jekk tkun disponibbli infor-

mazzjoni bizzejjed rigward id-degradazzjoni taghhom mit-test imwettaq skont il-punt 2.9.1.

Kundizzjonijiet tat-test u direttivi tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet bhal dawk taht il-paragrafi korrispondenti tal-Anness II, il-punt 2.9.1.

Id-degradazzjoni fotokimika

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test ghandu dejjem jitwettaq ghall-metaboliti, u I-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti li huma
responsabbli ghal aktar minn 10 % tal-ammont tas-sustanza attiva mizjuda ghajr jekk tkun disponibbli infor-
mazzjoni bizzejjed rigward id-degradazzjoni taghhom mit-test imwettaq skont il-punti 2.9.2 u 2.9.3.

Kundizzjonijiet tat-test u direttivi tat-test

Japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif ipprovdut fil-paragrafi korrispondenti fil-punti 2.9.2 u 2.9.3.

Degredazzjoni bijologika
“Bijodegradabilita immedjata”
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jitwettaq dejjem ghajr meta ma jkunx mehtieg taht il-parti 4 tal-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

[-linja gwida tat-test

II-metodu C4 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008:

L-istudju tal-ilma/is-sediment
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jigi rrapportat ghajr meta jista’ jigi ggustifikat li mhux se ssechh il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wicc.

[l-linja gwida tat-test

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

Id-degradazzjoni fiz-zona ssaturata
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Ir-rati tat-trasformazzjoni fiz-zona ssaturata tas-sustanzi attivi u tal-metaboliti, u l-prodotti tad-degradazzjoni u
tar-reazzjoni relevanti jistghu jipprovdu informazzjoni utli dwar id-destin ta’ dawn is-sustanzi fl-ilma ta’ taht 1-
art.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Kundizzjonijiet tat-test

Gudizzju espert huwa mehtieg biex jigi deciz jekk hijiex mehtiega din l-informazzjoni. Qabel ma jitwettqu
dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex qbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip tal-istudju li jrid jitwettaq.

Ir-rotta u r-rata tad-degradazzjoni fl-arja (safejn ma jkunux koperti
bil-punt 2.10)

Linji gwida adattati huma inkluzi fir-rapport imhejji mill-grupp tax-xoghol FOCUS () dwar il-Pesticidi fl-Arja:
“PESTICIDI FL-ARJA: KUNSIDERAZZJONIJIET GHALL-EVALWAZZJONI TAL-ESPOZIZZJONI (2008)”.

Definizzjoni ta’ residwu

Fid-dawl tal-kompozizzjoni kimika tar-residwi li jsehhu fil-hamrija, fl-ilma jew fl-arja, li jirrizultaw mill-uzu, jew
mill-uzu propost, ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih is-sustanza attiva, trid tigi ssottomessa
proposta ghad-definizzjoni tar-residwi, filwaqt li jitqiesu kemm il-livelli misjuba kif ukoll is-sinifikat tossikolo-
giku u ambjentali taghhom.

Id-dejta tal-monitoragg

Id-dejta tal-monitoragg disponibbli rigward id-destin u l-imgiba tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, u I-prodotti
tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni relevanti trid tigi rrapputata.

Studji ekotossikologici
Introduzzjoni

(i) L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ghal preparazzjoni wahda jew izjed li jkun fihom is-
sustanza attiva, ghanda tkun bizzejjed sabiex tippermetti stima tal-impatt fuq spe¢i mhux immirati (flora u
fawna), li x'aktarx ikunu friskju mill-espozizzjoni ghas-sustanza attiva, il-metaboliti taghha, il-prodotti tad-
degradazzjoni u tar-reazzjoni, meta dawn ikunu ta’ sinifikat ambjentali. L-impatt jista’ jirrizulta minn
espozizzjoni wahda, imtawla jew imtennija u jista’ jkun riversibbli jew irriversibbli.

(i) B'mod partikolari, l-informazzjoni moghtija ghas-sustanza attiva, flimkien ma’ informazzjoni ohra rele-
vanti, u dik moghtija ghal wahda jew aktar mill-preparazzjonijiet li jkunu jinsabu fiha, ghandha tkun
bizzejjed sabiex:

— jigi deciz jekk, is-sustanza attiva tkunx tista’ tigi approvata,

— jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu asso¢jati ma’ kull approvazz-
joni,

— jippermettu evalwazzjoni tar-riskji fuq medda Zmien qasir u fit-tul ghall-ispeci mhux immirati - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u I-processi - kif xierag,

— jigu Klassifikati s-sustanzi attivi skont il-periklu,
— jigu specifikati I-prekawzjonijiet mehtiega ghall-protezzjoni tal-ispe¢i mhux immirati, u

— jigu specifikati l-istampi, il-kliem ta’ sinjal u d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni relevanti
ghall-protezzjoni tal-ambjent, li ghandhom jissemmew fuq l-imballagg (il-kontenituri).

Tezisti 1-htiega li jigu rrapportati l-effetti kollha potenzjalment zvantagguzi misjuba matul l-investigazz-
jonijiet ekotossikologici ta’ rutina u li jsiru u jigu rrapportati, fejn mehtieg mill-awtoritajiet kompetenti,
dawk l-istudji addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega sabiex jigu investigati I-mekkanizmi probabbli involuti
u sabiex jigi stmat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti. Id-dejta u l-informazzjoni bijologica kollha disponibbli li
hija relevanti sabiex issir stima tal-profil ekotossikologiku tas-sustanza attiva ghandhom jigu rapportati.

(iii

=

=

L-informazzjoni dwar id-destin u l-imgiba fl-ambjent, iggenerata u pprezentata skont il-punti 7.1 sa 7.4, u
dwar il-livelli tar-residwi fi pjanti ggenerati u pprezentati skont il-punt 6 hija essenzjali ghall-istima tal-
impatt fuq l-ispeci mhux immirati, billi flimkien mal-informazzjoni dwar ix-xorta ta’ thejjija u l-mod kif tigi
uzata, din tiddefinixxi x-xorta u l-grad tal-espozizzjoni potenzjali. L-istudji tossikokineti¢i u tossikologici u
l-informazzjoni moghtija skont il-punti 5.1 sa 5.8 jipprovdu informazzjoni essenzjali dwar it-tossicita
ghall-ispeci vertebrati u -mekkanizmi involuti.

(iv,

(") Forum ghall-Koordinazzjoni tal-mudelli tad-destin tal-pesticidi u l-uzu taghhom
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8.1.1.

(v) Meta jkunu relevanti, it-testiiet ghandhom jitfasslu u d-data ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi
statistici xierqa. Id-dettalji shah tal-analizi statistika ghandhom jigu rapportati (ez. il-punti tal-estimi
ghandhom jinghataw b'intervalli ta’ kunfidenza, u ghandhom jinghataw valuri-p precizi minflok ma’ jigi
ddikjarat sinifikanti/mhux sinifikanti).

Sustanza tal-ittestjar

(vi) Ghandha tinghata deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat, kif stabbilit taht il-punt 1.11.
Meta t-testijiet isiru bl-uzu ta’ sustanza attiva l-materjal uzat ghandu jkun ta’ dik l-ispecifikazzjoni li
ghandha tintuza fil-manifattura ta’ preparazzjonjiet li ghandhom jigu awtorizzati hlief meta jintuzaw
materjali li jkunu radiolabelled.

Meta jsiru studji li juzaw sustanza attiva maghmula fil-laboratorju jew f'sistema tal-produzzjoni ta’ impjant
pilota, l-istudji ghandhom jigu ripetuti permezz tal-uzu tas-sustanza attiva kif tkun manifatturata, sakemm
ma jkunx jista’ jigi gustifikat li I-materjal tal-ezami jkun essenzjalment l-istess, ghall-finijiet tat-testijiet
ekotossikologici u tal-istima. Fil-kazijiet ta’ incertezza, iridu jigu pprezentati studji xierqa ta’ sostenn sabiex
iservu bhala bazi ghad-decizjoni ghall-bzonn possibbli li jigu ripetuti l-istudji.

(vii

=

Fil-kaz ta’ studji li fihom id-dozagg jestendi fuq perjodu, id-dozagg ghandu preferibbilment isir bl-uzu ta’
grupp wiched ta’ sustanzi attivi jekk l-istabbilta tkun tippermetti dan.

(viii

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

(ix) Ghall-istudji kollha tal-alimentazzjoni, id-doza medja miksuba ghandha tigi rapportata, inkluz fejn hu
possibbli d-doza fmgfkg ta’ piz tal-gisem. Meta d-dozagg jinghata fid-dieta, il-kompost tat-test ghandu
jigi distribwit b'mod uniformi fid-dieta.

(x) Jista' jkun mehtieg illi jsiru studji separati ghall-metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni jew reazzjoni, meta
dawn il-prodotti jistghu jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux immirati u fejn l-effetti
taghhom ma jistghux jigu evalwati bir-rizultati disponibbli li ghandhom xjjagsmu mas-sustanza attiva.
Qabel ma jsiru studji ta’ dan it-tip l-informazzjoni mis-Sezzjoni 5, 6 u 7 ghandha tigi megjusa.

Organizmi tat-test

(xi) Sabiex tigi ffacilitata l-istima tal-importanza tar-rizultati tat-testijiet miksuba, inkluza l-istima tat-tossicita
intrinsika u I-fatturi li jaffettwaw it-tossicita, l-istess strapazz (jew origini rregistrata) ta’ kull speci relevanti,
fejn ikun possibbli, ghandu jintuza fid-diversi testijiet tat-tossicita specifikati.

L-effetti fuq I-ghasafar
Tossicita akuta orali
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi, meta jkun possibbli, il-valuri LD50, 1-ghatba tad-doza letali, il-perjodi ta’ zmien tar-
reazzjoni u l-irkupru u n-NOEL, u ghandu jinkludi s-sejbiet patologici totali relevanti.

Ié-éirkostanzi i fihom ikun mehtieg

L-effetti possibbli tas-sustanza attiva fuq l-ghasafar ghandha tigi investigata hlief meta s-sustanza attiva hija
mahsuba biss sabiex tigi inkluza fil-preparazzjonijiet ghall-uzu eskluziv fi spazji maghluqa (e.z fis-serer jew fil-
prattika tal-hazna tal-ikel).

Kundizzjonijiet tat-test

It-tossi¢ita orali akuta tas-sustanza attiva ghal spe¢i ta’ summien (summien Gappuniz - Coturnix coturnix
japonica) jew summien Bobwhite (Colinus virginianus) jew ghall-kuluvert (Anas platyrhynchos) ghandha tigi stab-
bilita. L-oghla doza uzata fit-testijiet ma ghandhiex ghalfejn tagbez 1-2 000 mg/kg ta’ piz tal-gisem.

Il-linja gwida tat-test

SETAC — Proceduri ghall-evalwazzjoni tad-destin ambjentali u l-ekotossicita tal-pesticidi
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8.1.2. [t-tossicita tad-dieta fil-futur qrib
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi t-tossicita tad-dieta fil-futur qrib (valuri LDs, il-koncentrazzjoni letali l-aktar baxxa
(LLC), meta jkun possibbli l-ebda koncentrazzjonijiet ta’ effetti osservati (NOEC), il-perjodi ta’ zmien tar-
reazzjoni u l-irkupru) u jinkludu s-sejbiet patologici totali relevanti.

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-tossicita tad-dieta (ghal hamest ijiem) tas-sustanza attiva ghall-ghasafar ghandha dejjem tigi mistharrga fuq
speci wahda hlief meta jigi rapportat studju skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 8.1.3. Meta n-NOEL akut orali
taghha tkun < 500 mg/kg piz tal-gisem jew meta n-NOEC fil-futur qarib ikun < 500 mg/kg ikel it-test irid isir
fuq speci ohra.

Kundizzjonijiet tat-test

L-ewwel speci li trid tigi studjata trid tkun jew tal-ispeci tas-summien jew inkella kuluvert. Jekk ikun mehtieg li
tigi ezaminata speci ohra, din m’'ghandhiex tkun relatata mal-ewwel speci ezaminata.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont il-metodu OECD 205.

8.1.3. Tossicita u riproduzzjoni sottokronika
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi t-tossicita sottokronika u t-tossicita riproduttiva tas-sustanza attiva ghall-ghasafar.

Ié-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-tossicita sottokronika u riproduttiva tas-sustanza attiva ghall-ghasafar trid tigi investigata, sakemm ma jistax
jigi ggustifikat illi l-espozizzjoni kontinwa jew ripetuta ghall-adulti, jew l-espozizzjoni tal-bejtiet matul l-istagun
tat-tghammir mhux aktarx 1i ssehh.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont il-metodu OECD 206.

8.2. Effetti fuq organizmi akkwatici

Id-dejta mit-testijiet imsemmija fil-punti 8.2.1, 8.2.4 u 8.2.6 trid tigi sottomessa ghal kull sustanza attiva anki
meta ma jkunx mistenni li l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom tkun tinsab jistghu jilhqu l-wicc tal-
ilma wara li jkunu gew segwiti l-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu. Din id-dejta hija mehtiega taht il-parti 4 tal-
Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Id-dejta rapportata trid tigi appoggjata minn dejta analitika dwar il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza tat-test fil-
mezzi tat-test.

8.2.1. [t-tossicita akuta ghall-hut
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi t-tossicita akuta (LCsq) u d-dettalji tal-effetti osservati.

Ié-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid jitwettaq dejjem.

Kundizzjonijiet tat-test

It-tossicita akuta tas-sustanza attiva ghandha tigi stabbilita ghat-trota qawsalla (Oncorhynchus mykiss) u ghal speci
ta’ hut tal-ilma shun. Meta jkun mehtieg li jsiru testijiet bil-metaboliti, jew bil-prodotti tad-degradazzjoni jew
tar-reazzjoni, l-ispeci uzata trid tkun l-aktar wahda sensittiva miz-zewgt ispeci ezaminati bis-sustanza attiva.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont 1-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu C1.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Tossicita kronika ghall-hut
I¢c-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg
Ghandu jsir studju tat-tossicita kronika sakemm ma jistax jigi ggustifikat li l-espozizzjoni kontinwa jew repetuta

tal-hut mhux aktarx ser issehh jew sakemm ma jkunx disponibbli studju adattat tal-mikrokozma jew tal-
mesokozma.

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz liema test ghandu jitwettaq. B'mod partikolari ghar-rigward ta’
sustanza attiva li dwarha jezistu indikazzjonijiet ta’ xi thassib partikolari (relatati mat-tossicita tas-sustanza
attiva ghall-hut jew l-espozizzjoni potenzjali) l-applikant ghandu jfittex il-gbil minn naha tal-awtoritajiet
kompetenti dwar it-tip ta’ test li jrid isir.

Jista’ jkun xieraq test tat-tossicita tal-istadju bikri tal-hajja tal-hut meta l-fatturi ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF)
ikunu bejn 100 u 1 000 u meta I-ECs, tas-sustanza attiva tkun < 0,1 mg/l.

Test tac-ciklu tal-hajja tal-hut jista’ jkun adattat fkazijiet meta

— il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni jkun akbar minn 1 000 u l-eliminazzjoni tas-sustanza attiva matul il-fazi ta’
depurazzjoni ta’ 14-il jum tkun ingas minn 95 %, jew

— is-sustanza hija stabbli fl-ilma jew fis-sediment (DTgq > 100 jum).

Mhuwiex mehtieg li jsir test tat-tossicita kronika fuq il-frieh tal-hut meta jkun sar test tat-tossicita tal-fazi tal-
hajja bikrija jew test tac-ciklu tal-hajja tal-hut; bl-istess mod mhuwiex mehtieg li jsir test tat-tossicita tal-fazi
bikrija tal-hajja tal-hut meta jkun sar test tac-ciklu tal-hajja tal-hut.

Test tat-tossicita kronika fuq il-frieh tal-hut
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-effetti fuq l-izvilupp, il-livell tal-ghatba ghall-effetti letali u ghall-effetti osservati, I-
NOEC u d-dettalji tal-effetti osservati.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jsir fuq il-frieh tat-trota qawsalla (oncorhynchus mykiss), wara espozizzjoni ta’ 28 jum ghas-
sustanza attiva. Id-dejta dwar l-effetti fuq l-izvilupp u l-imgiba ghandha tigi generata.

Test tat-tossicita tal-fazi bikrija tal-hajja tal-hut
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-effetti fuq l-izvilupp, il-kobor u l-imgiba, I-NOEC u d-dettalji tal-effetti osservati fuq

Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont il-Metodu OECD 210.

Test tac-ciklu tal-hajja tal-hut
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-effetti fuq ir-riproduzzjoni tal-genituri u l-vijabbilta tal-generezzjoni tal-ulied.

Kundizzjonijiet tat-test

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

[l-bijokonc¢entrazzjoni fil-hut
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi I-fatturi ta’ bijokoncentrazzjoni fi stat kostanti, il-kostanti tar-rati ta’ estrazzjoni u -
kostanti tar-rati ta’ depurazzjoni, kalkulati ghal kull kompost tat-test, kif ukoll il-limiti ta’ kunfidenza relevanti.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Ié-cirkostanzi i fihom ikun mehtieg

Il-potenzjal ta’ bijokoncentrazzjoni tas-sustanzi attivi, ta” metaboliti u tal-prodotti tad-degradazzjoni u reazzjoni,
li x'aktarx jinqasmu f'tessuti ta’ xaham (bhal log p,, > 3 — ara l-punt 2.8 jew indikazzjonijiet relevanti ohrajn
ta’ bijokoncentrazzjoni), ghandhom jigu mistharrga u rrapportati, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat li 1-
espozizzjoni li twassal ghall-bijokoncentrazzjoni mhux aktarx li ssehh.

Il-linja gwida tat-test

It-test ghandu jitwettaq skont il-Metodu 305E tal-OECD.

[t-tossicita akuta ghall-invertebrati akkwatici
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi t-tossicita akuta fuq 24 u 48-siegha tas-sustanza attiva, espressa bhala I-koncentrazz-
joni medjana effettiva (ECs0) ghall-immobilizzazjoni, u fejn hu possibbli 1-oghla koncentrazzjoni li ma tikkawza
ebda immobilizzazzjoni.

Ié-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

It-tossicita ghandha dejjem tigi stabbilita ghad-Daphnia (preferibbilment Daphnia magna). Meta l-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva jkunu mahsuba sabiex jintuzaw direttament fuq l-ilma tal-wic¢
ghandha tigi rapportata dejta addizzjonali dwar mill-anqas speci wahda rapprezentattiva minn kull wiehed mill-
gruppi li gejjin: l-insetti akkwatici, il-krostacej akkwatici (fuq speci li ma jigux mid-Daphnia) u l-molluski
gastropodi akkwatici.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid isir skont 1-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu C2.

[t-tossicita kronika ghall-invertebrati akkwatici
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi fejn ikun possibbli l-valuri ECs ghall-effetti bhall-immobilizzazzjoni u r-riproduzz-
joni u l-oghla koncentrazzjoni li fiha l-ebda effett fuq il-mortalita u r-riproduzzjoni, perezempju, ma jsehhx
(NOEQ) u d-dettalji tal-effetti osservati.

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg

Ghandu jsir test fuq id-Daphnia u fuq mill-anqas speci wahda rapprezentattiva ta’ insett akkwatiku u speci ta’
mollusk gastropodu sakemm ma jkunx jista’ jigi gustifikat li l-espozizzjoni ripetuta u kontinwa mhux aktarx li
ssehh.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test bid-Daphnia ghandu jitkompla ghal 21 jum.

Il-linja gwida tat-test

It-test ghandu jitwettaq skont il-Metodu 202 tal-OECD, Parti II.

L-effetti fuq il-kobor tal-algi
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-valuri ghall-kobor ECsq u r-rata tal-kobor, il-valuri NOEC, u d-dettalji tal-effetti
osservati.

Ié-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

L-effetti possibbli tas-sustanzi attivi fuq il-kobor tal-algi ghandhom dejjem jigu rapportati.
Ghall-erbicidi ghandu jsir test fuq speci ohra minn grupp tassonomiku iehor.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skont l-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu C3.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

L-effetti fuq l-organizmi li jghixu fis-sediment
L-ghan tat-test

It-test ghandu jkejjel l-effetti fuq is-sopravvivenza u l-izvilupp (inkluzi l-effetti fuq l-izvilupp tal-adulti ghall-
Chironomus), il-valuri ECsq relevanti u l-valuri NOEC.

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta d-destin ekonomiku u d-data dwar l-imgiba mitluba fit-Taqsima 7 jirrapurtaw li sustanza attiva x'aktarx
tingasam u tippersisti fis-sedimenti akkwatici, ghandu jigi uzat gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ikunx
hemm bZonn ta’ test tat-tossicita akuta jew kronika tas-sedimenti. Tali gudizzju espert ghandu jqis jekk I-effetti
fuq l-invertebrati li jghixu fis-sediment humiex probabbli billi jgabbel id-dejta tat-tossicita tal-invertebrati
akkwatici ECs5 mill-punti 8.2.4 u 8.2.5 mal-livelli previsti tas-sustanzi attivi fis-sediment mid-dejta fit-Tagsima
9 tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

Kundizzjonijiet tat-test
Qabel ma jsiru dawn l-istudji l-applikant ghandu jfittex il-qbil tal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip u I-

kundizzjonijiet tal-istudju li ghandu jsir.

Il-pjanti akkwatici

Ghandu jsir test fuq il-pjanti akkwatic¢i ghall-erbicidi.

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

L-effett fuq l-artropodi
Nahal

Tossicita akuta
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi I-valur orali akut u tal-kuntatt LD tas-sustanza attiva.
Ie-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

L-impatt potenzjali fuq in-nahal ghandu jigi mistharreg, hlief meta l-preparazzjonijiet li jkun fihom is-sustanza
attiva jkunu ghall-uzu eskluziv fsitwazzjonijiet fejn in-nahal mhux aktar li jkunu esposti bhal:
— il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluga,

— I-kisi taz-zerriegha mhux sistematiku,

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

— it-trattamenti mhux sistematici ta’ ghaddis ghall-ucuh tar-raba’ u I-basal trapjantati,

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

— lixki rodenti¢idi,

— l-uzu fis-serer minghajr pollinaturi.

[I-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skont il-Linja Gwida 170 tal-EPPO.

Test tal-alimentazzjoni tal-larva tan-nahal
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi bizzejjed informazzjoni sabiex jigu evalwati r-riskji possibbli mill-prodott ghall-
harsien tal-pjanti fuq il-larva tan-nahal tal-ghasel.
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8.4.
8.4.1.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

It-test ghandu jitwettaq meta s-sustanza attiva tista’ tagixxi bhala regolatur tat-tkabbir tan-nahal sakemm ma
jkunx jista’ jigi ggustifikat li x'aktarx il-larva tan-nahal ma jkunx espost ghaliha.

Il-linja gwida tat-test

It-test ghandu jitwettaq skont il-Metodu ICPBR (ez P. A. Oomen, A. de Riujter u J. van der Steen. Metodu ghat-
testijiet tal-alimentazzjoni tal-larva tan-nahal tal-ghasel bl-insetticidi li jirregolaw il-kobor tal-insetti. EPPO
Bulletin, Volum 22, pagni 613 sa 616, 1992.)

Artropodi ohra
L-ghan tat-test

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni sabiex tigi evalwata t-tossicita (mortalita u l-effetti subletali)
tas-sustanza attiva ghall-ispeci artropodi maghzula.

Ié-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

L-effetti fuq l-artopodi terrestri mhux immirati (e.z il-predaturi jew il-parasitojdi tal-organizmi li jaghmlu I-
hsara) ghandhom jigu investigati. L-informazzjoni miksuba ghall-dawn l-ispeci tista’ tintuza wkoll sabiex jigi
indikat il-potenzjal ta’ tossicita ghal speci ohra mhux immirati li jghixu fl-istess ambjent. Din l-informazzjoni
hija mehtiega ghas-sustanzi attivi kollha hlief meta l-preparazzjonijiet li jkun fihom is-sustanza attiva jkunu
ghall-uzu eskluziv fsitwazzjonijiet meta l-artropodi ma jkunux immirati jew ma jkunux esposti bhal:

— il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluqa,

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

— illixki rodenticidi.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu l-ewwel isir fil-laboratorju fuq substrat artificjali (i.e. platt tal-hgieg jew ramel tal-kwartz, kif
xieraq) sakemm ma’ jkunux previsti b'mod car effetti negattivi minn studji ohra. Fdawn il-kazijiet, jistghu
jintuzaw substrati aktar realistici.

Ghandhom jigu ttestjati Zewg speci standard sensittivi, araknikdu parasitojdu u predatur (e.g. Aphidius rhopa-
losiphi u Typhlodromus pyri). Flimkien ma’ dawn, zewg speci addizzjonali ohra ghandhom jigu ezaminati wkoll, li
ghandhom ikunu relevanti ghall-uzu mahsub tas-sustanza. Meta jkun possibli u jekk ikun xieraq, huma
ghandhom jirrapprezentaw iz-zewg gruppi funzjonali l-ohra, il-predaturi li jghixu mal-art u l-predaturi li jghixu
fuq il-weraq. Meta jigu osservati effetti fuq speci relevanti ghall-uzu propost tal-prodott, jistghu jitwettqu aktar
testijiet fil-livell estiz ta’ laboratorju/semi-field. L-ghazla tal-ispeci tat-test relevanti ghandha ssegwi l-proposti
deskritti fis-SETAC — Dokument ta’ gwida dwar il-proceduri tat-testijiet regolatorji ghall-pesticidi bl-antropodi
mhux immirati (!). L-ittestjar ghandu jsir frati ekwivalenti ghall-oghla rata ta’ applikazzjoni prattika li ghandha
tigi rakkomandata.

Il-linja gwida tat-test

Fejn ikun relevanti, it-testijiet ghandhom isiru skont il-linji gwida adattati li jissodisfaw ta’ mill-anqas ir-rekwiziti
ghat-testijiet kif inkluzi fis-SETAC — Dokument ta’ gwida dwar il-proceduri tat-testijiet regolatorji ghall-pesti-
¢idi bartropodi mhux immirati.

Effetti fuq il-hniex
Tossicita akuta
L-ghan tat-test

It-test ghandu jistabbilixxi l-valur LCs tas-sustanza attiva ghall-hniex, fejn ikun possibli l-oghla konc¢entrazzjoni
li ma tikkawzax mortalita u l-aktar koncentrazzjoni baxxa li tikkawza mortalita ta’ 100 %, u ghandu jinkludi I-
effetti morfologici u tal-imgiba osservati.

(") Mill-Workshop dwar il-Karatteristi¢i Standard Ewropej ghall-Ittestjar Regolatorju tal-Organizmi benefi¢jarji (Escort), mill-28 sat-30 ta’

Marzu 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

L-effetti fuq il-hniex ghandhom jigu mistharrga, meta l-preparazzjonijiet li jkollhom is-sustanza attiva jigu
applikati ghall-hamrija, jew jistghu jikkontaminaw il-hamrija.

Il-linja gwida tat-test

It-test irid jitwettaq skont I-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, Metodu C8, Tossicita ghall-hniex:
Test tal-hamrija artificjali.

Effetti subletali
L-ghan tat-test

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

Ié-éirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta fuq il-bazi tal-mod ta’ uzu propost tal-preparazzjonijiet li jkun fihom is-sustanza attiva jew fuq il-bazi tad-
destin u l-imgiba taghha fil-hamrija (DT9p> 100 jum), jistghu jigu anticipati espozizzjonijiet kontinwi jew
ripetuti tal-hniex ghas-sustanza attiva, jew ghal kwantitajiet sinifikanti ta’ metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni
jew reazzjoni, ikun mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk jistax ikunx utli test subletali.

Kundizzjonijiet tat-test

It-test ghandu jitwettaq fuq Eisenia foetida.

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

It-test ghandu jipprovdi dejta sufficjenti sabiex jigi evalwat l-impatt tas-sustanza attiva fuq l-attivita tal-mikrobi
fil-hamrija, ftermini tat-trasformazzjoni tan-nitrogenu u l-mineralizzazzjoni tal-karbonju.

I¢-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-test irid isir meta l-preparazzjonijiet li jkun fihom is-sustanza attiva jigu applikati ghall-hamrija jew ikunu
jistghu jikkontaminaw il-hamrija taht kundizzjonijiet prattici ta’ uzu. Fil-kaz ta’ sustanzi attivi mahsuba ghall-
uzu fi preparazzjonijiet ghall-isterilizzazzjoni tal-hamrija, l-istudji jridu jigu mfassla sabiex ikejlu r-rati ta’ rkupru
wara t-trattament.

Kundizzjonijiet tat-test

[l-hamrija uzata ghandha tkun kampjuni friski ta’ hamrija agrikola. Is-siti li minnhom tittiched il-hamrija
m’ghandhom ikunu gew trattati matul is-sentejn ta’ qabel bl-ebda sustanza li tista’ tbiddel b'mod sostanzjali
d-diversita, u l-livelli tal-popolazzjonijiet ta’ mikrobi prezenti, hlief b’'mod tranzitorju.

II-linja gwida tat-test

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

Effetti fuq organizmi ohra mhux fil-mira (flora u fawna) mahsuba li huma fil-periklu

Ghandu jinghata sommarju tad-dejta disponibbli mit-testijiet preliminari uzati sabiex tigi valutata s-sejba tal-
attivita bijologika u I-medda tad-doza, kemm pozittiva kif ukoll jekk negattiva, li tista’ tipprovdi informazzjoni
dwar l-impatt possibbli fuq specijiet ohra fil-mira, kemm flora kif ukoll fawna, flimkien ma’ valutazzjoni kritika
dwar ir-rilevanza taghha ghall-impatt potenzjali fuq specijiet mhux fil-mira.

L-effetti fuq il-metodi bijologici ghat-trattament tad-dranagg

L-effetti fuq il-metodi bijologici ghat-trattament tad-dranagg ghandhom jigu rrappurtati meta l-uzu ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva jista’ jikkawza effetti negattivi fuq l-impjanti ghat-
trattament tad-dranagg.

Sommarju u evalwazzjoni tat-Tagsimiet 7 u 8

Proposti li jinkludu gustifikazzjoni ghall-proposti ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tas-sustanza
attiva skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

— Pittogramma(i)
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— Kliem ta’ sinjal

— Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

— Dikjarazzjonijiet ta’ Prekawzjoni

11. Dokumentazzjoni kif imsemmija fil-parti A tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 545/2011, ghal
prodott rapprezentattiv ghall-protezzjoni tal-pjanti.
PARTI B
MIKRO-ORGANIZMI FOSTHOM IL-VIRUS
Introduzzjoni

(i) Is-sustanzi attivi huma definiti fl-Artikolu 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u jinkludu s-sustanzi kimici u I-

(iii

=

mikroorganizmi fosthom il-virus.

Din il-Parti tipprovdi r-rekwiziti ta’ dejta ghas-sustanzi attivi li jikkonsistu fmikroorganizmi, inkluzi l-virus.

It-terminu “mikrorganizmu” kif definit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 japplika, izda mhuwiex
limitat ghal, batterji, fungi, protozoj, virus u virojdi.

Ghall-mikroorganizmi kollha li huma suggetti ghall-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti l-gherf u l-informazz-
joni kollha rilevanti disponibbli fil-letteratura.

L-iktar taghrif importanti u informattiv jinkiseb mill-karatterizzazzjoni u l-identifikazzjoni ta’ mikroorganizmu.
Taghrif bhal dan jinsab fit-tagsimiet 1 sa 3 (l-identita, il-karatteristici bijologic¢i u iktar taghrif) li jiffurmaw il-bazi
ta’ stima tal-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent.

L-informazzjoni gdida ggenerata minn esperimenti tossikologici ufjew patologi¢i konvenzjonali fuq annimali tal-
laboratorju hija normalment mehtiega sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika, fuq il-bazi tat-taghrif prece-
denti, illi l-uzu tal-mikroorganizmu, fil-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, ma jkollux effetti dannuzi fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht l-art jew kull influwenza mhux accettabbli fuq l-ambjent.

Sakemm jigu accettati linji gwida specifici flivell internazzjonali, it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat bl-uzu tal-
linji gwida disponibbli ghall-ittestjar, accettati mill-awtorita kompetenti (ez. il-linji gwida tal-USEPA ('); fejn ikun
xieraq, il-linji gwida tat-testijiet kif deskritti fil-Parti A ta’ dan l-Anness ghandhom jigu addattati b’mod li jkunu
xierga ghall-mikroorganizmi. It-testijiet ghandhom jinkludu mikroorganizmi vijabbli u, jekk ikun xieraq, organizmi
mhux vijabbli, u kontroll battal.

Fejn isir ittestjar, trid tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat u tal-impuritajiet
tieghu, skont il-punt 1.4. Il-materjal uzat ghandu jkun ta’ dik l-ispecifikazzjoni li tkun ser tintuza fil-fabbrikazzjoni
tal-preparazzjonijiet li jridu jigu awtorizzati.

Fejn isiru studji li juzaw mikroorganizmi prodotti fil-laboratorju jew bsistema pilota ta’ produzzjoni tal-pjanta, 1-
istudji jridu jigu ripetuti bl-uzu tal-mikroorganizmi kif iffabbrikati, ghajr jekk ikun jista’ jigi muri illi I-materjal uzat
fit-test ikun essenzjalment l-istess ghall-finijiet tal-ittestjar u l-valutazzjoni.

Meta l-mikroorganizmu jkun gie mmodifikat genetikament, trid tigi sottomessa kopja tal-evalwazzjoni tad-dejta
dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghall-ambjent, kif iddikjarat fl-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(vi) Fejn rilevanti, id-dejta ghandha tigi analizzata bl-uzu ta’ metodi statistic¢i xierqa. Ghandhom jigu rrappurtati d-dettalji

shah tal-analizi statistika (ez. l-istimi kollha tal-punti ghandhom jinghataw b'intervalli ta’ kunfidenza, ghandhom
jinghataw il-valuri p ezatti pjuttost milli jigu ddikjarati sinifikanti/mhux sinifikanti).

(") Linji gwida tal-USEPA ghat-Testijiet ta’ Pesticidi Mikrobjali, Serje 885 tal-OPPTS, Frar 1996.
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(vii) Fil-kaz tal-istudji li fihom l-ghoti tad-dozi jinfirex fuq perjodu taz-zmien, 1-ghoti tad-dozi ghandu preferibbilment isir

bl-uzu ta’ lott wiehed tal-mikroorganizmu, jekk tippermetti l-istabbilta.

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

Fejn studju jimplika l-uzu ta” dozi differenti, trid tigi rrapportata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett zvantagguz.

(viii) Jekk ikun maghruf li l-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti tkun dovuta ghall-effetti residwi tat-tossini/metaboliti jew

1.1.

1.2.

1.3.

jekk ikunu mistennija residwi sinifikanti ta’ tossini/metaboliti li ma jkunux relatati mal-effett tas-sustanza attiva, irid
jigi ssottomess dossier ghat-tossina/metabolit skont ir-rekwiziti tal-Parti A ta’ dan l-Anness.

L-Identita tal-mikroorganizmu

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

L-applikant

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif iridu jigu pprovduti l-isem, il-kariga, in-numru tat-telfon
u tal-fax tal-persuna xierqa ta’ kuntatt.

Barra minn hekk, fejn l-applikant ikollu uffic¢ju, agent jew rapprezentant fl-Istat Membru li lilu tigi sottomessal-
applikazzjoni ghall-approvazzjoni, u jekk differenti, fl-Istat Membru rapporteur mahtur mill-Kummissjoni, iridu
jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-uffic¢ju, l-agent jew ir-rapprezentant lokali, kif iridu jigu pprovduti l-isem, il-
kariga u n-numru tat-telefon u tal-fax tal-persuna xierqa ta’ kuntatt.

[I-Produttur

Iridu jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-produttur jew tal-produtturi tal-mikroorganizmu kif iridu jigu pprov-
duti l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant li fih jigi prodott il-mikroorganizmu. Irid jigi pprovdut punt ta’ kuntatt
(preferibbilment punt centrali ta’ kuntatt, li jinkludi l-isem, in-numru tat-telefon u tal-fax), bil-hsieb li jigi
pprovdut it-taghrif ta’ aggornament u t-twegibiet ghad-domandi li jinholqu, rigward it-teknologija tal-produzz-
joni, il-processi u I-kwalita tal-prodott (inkluzi fejn rilevanti, il-lottijiet individwali). Fejn, wara l-approvazzjoni tal-
mikroorganizmu, ikun hemm tibdil fil-post jew fin-numru ta’ produtturi, l-informazzjoni mehtiega trid terga’ tigi
nnotifikata lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

L-isem u d-deskrizzjoni tal-ispedi, il-karatterizzazzjoni tar-razza

(i) I-mikroorganizmu ghandu jigi depozitat fkollezzjoni ta’ kulturi rikonoxxuta internazzjonalment u moghti
numru tal-access u dawn id-dettalji jridu jigu sottomessi.

(ii) Kull mikroorganizmu li huwa suggett ghall-applikazzjoni ghandu jigi identifikat u msemmi fil-livell tal-ispeci.
Iridu jigu ddikjarati l-isem xjentifiku u l-iggruppar tassonomiku, jigifieri il-familja, il-generu, l-ispeci, il-
karattru, is-serotip, il-pathovar jew kull denominazzjoni ohra rilevanti ghall-mikroorganizmu.

Irid jigi indikat jekk il-mikroorganizmu:

— huwiex indigenu jew mhux indigenu fil-livell tal-ispec¢i ghall-qasam mahsub tal-applikazzjoni,

— huwiex ta’ tip selvagg,

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

— giex immodifikat, permezz tat-tekniki deskritti fil-Parti 2 tal-Anness IA u fl-Anness IB ghad-Direttiva
2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Fiz-zewg kazi tal-ahhar, iridu jigu pprovduti d-differenzi kollha maghrufa bejn il-mikroorganizmu mmodifikat
u r-razza selvagga principali ().

(iii) Ghandha tintuza l-ahjar tekonologija disponibbli sabiex jigi identifikat u kkaratterizzat il-mikroorganizmu fil-
livell tar-razza. Iridu jigu pprovduti l-proceduri xierqa ta’ ttestjar u l-kriterji uzati ghall-identifikazzjoni (ez. il-
morfologija, il-bijokimika, is-serologija, l-identifikazzjoni molekulari).

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

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

L-ispecifikazzjoni tal-materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti fformulati
[I-kontenut tal-mikroorganizmu

Irid jigi rrappurtat il-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganizmu fil-materjal uzat ghall-fabbrikazzjoni tal-
prodotti fformulati. Il-kontenut ghandu jigi espress ftermini xierqa, bhalma huma n-numru ta’ unitajiet attivi
skont il-volum jew il-piz jew kwalunkwe mod iehor li jkun rilevanti ghall-mikroorganizmu.

Fejn it-taghrif ipprovdut ikun jirrigwarda sistemi pilota ta’ produzzjoni tal-pjanti, it-taghrif mehtieg irid jerga’
jinghata lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ladarba jkunu gew stabbilizzati I-metodi u l-proceduri tal-produzz-
joni fuq skala industrijali, jekk il-bidliet fil-produzzjoni jirrizultaw fi specifikazzjoni mibdula tal-purita.

L-identita u l-kontenut tal-impuritajiet, l-addittivi, il-mikroorganizmi Ii
jikkontaminaw

Huwa mixtieq li jkun hemm prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti minghajr kontaminanti (inkluzi l-mikroorga-
nizmi li jikkontaminaw), jekk ikun possibbli. Il-livell u n-natura tal-kontaminanti accettabbli ghandhom jigu
ggudikati minn perspettiva ta’ valutazzjoni tar-riskju, mill-awtorita kompetenti.

Jekk possibbli u xieraq, ghandhom jigu rrappurtati l-identita u l-kontenut massimu tal-mikroorganizmi kollha
kontaminanti, espressi fl-unita xierqa. Fejn ikun possibbli, it-taghrif dwar l-identita ghandu jigi pprovdut kif
deskritt fil-punt 1.3 tal-Parti B ta’ dan I-Anness.

[l-metaboliti rilevanti (jigifieri jekk mistennija li jkunu ta’ thassib ghas-sahha umana ufjew l-ambjent) maghrufa li
jigu ffurmati mill-mikroorganizmu ghandhom jigu identifikati u kkaratterizzati fi stati jew fi stadji differenti tat-
tkabbir tal-mikroorganizmu (ara l-punt (viii) tal-Introduzzjoni ta’ din it-Tagsima).

Fejn rilevanti, irid jigi pprovdut taghrif dettaljat dwar il-komponenti kollha bhalma huma l-kondensati, il-mezz
tal-kultura, ecc.

Fil-kaz tal-impuritajiet kimici li huma rilevanti ghas-sahha tal-bniedem ufjew l-ambjent, iridu jigu pprovduti I-
identita u l-kontenut massimu, espressi ftermini xierqa.

Fil-kaz tal-addittivi, iridu jigu pprovduti l-identita u l-kontenut fi g/kg.

It-taghrif dwar l-identita ta’ sustanzi kimic¢i bhalma huma l-addittivi jrid jigi pprovdut kif deskritt fil-punt 1.10
tal-Parti A ta’ dan l-Anness.

II-profil analitiku tal-lottijiet

Fejn rilevanti, trid tigi rrappurtata l-istess informazzjoni kif deskritt fil-punt 1.11 tal-Parti A ta’ dan 1-Anness, bl-
uzu tal-unitajiet xierqa.

Il-karatteristi¢i bijologici tal-mikroorganizmu

L-istorja tal-mikroorganizmu u l-uzi tieghu. L-okkorrenza naturali u d-distribuzzjoni geografika

Ghandha tigi pprezentata l-familjarita, interpretata bhala d-disponibbilta tal-gherf rilevanti dwar il-mikroorga-
nizmu.

Sfond storiku

Irid jigi pprovdut l-isfond storiku tal-mikroorganizmu u l-uzu tieghu (testijiet/progetti ta’ ricerka jew l-uzu
kummer¢jali).

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

L-origini u l-okkorrenza naturali

Iridu jigu indikati r-regjun geografiku u I-post fl-ckosistema (jigifieri I-pjanta li jghix fugha, l-annimal li jghix fuqu,
jew il-hamrija minn fejn kien iZolat il-mikroorganizmu). Ghandu jigi rrappurtat il-metodu tal-izolament tal-
mikroorganizmu. L-okkorrenza naturali tal-mikroorganizmu fl-ambjent rilevanti ghandha, jekk ikun possibbli,
tinghata fil-livell tar-razza.

Fil-kaz ta’ mutant, jew mikroorganizmu mmodifikat genetikament, ghandha tinghata informazzjoni dettaljata
dwar il-produzzjoni u l-izolament tieghu u dwar il-mezzi li bihom jista’ jigi identifikat b'mod c¢ar mit-tip salvagg
li minnu tnissel.

Taghrif dwar l-organizmul/i fil-mira
Deskrizzjoni tal-organizmu/i fil-mira

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

[I-mod tal-azzjoni

Ghandha tigi indikata l-modalita principali tal-azzjoni. B'rabta mal-mod tal-azzjoni, ghandu jigi ddikjarat ukoll
jekk il-mikroorganizmu jipproducix tossina beffett residwu fuq l-organizmu fil-mira. Fdak il-kaz, ghandu jigi
deskritt il-modalita ta’ azzjoni ta’ din it-tossina.

Fejn rilevanti, ghandu jinghata taghrif dwar is-sit tal-infezzjoni u I-mod tad-dhul fl-organizmu fil-mira u l-istadji
suxxettibbli tieghu. Iridu jigu rrappurtati r-rizultati ta’ kull studju sperimentali.

Ghandu jigi ddikjarat bliema mod jista’ jkun hemm tehid tal-mikroorganizmu jew tal-metaboliti tieghu (spec-
jalment it-tossini) (ez. bil-kuntatt, bl-istonku, bit-tehid man-nifs). Irid jigi ddikjarat ukoll jekk il-mikroorganizmu
jew il-metaboliti tieghu jigux traslokati fil-pjanti jew le u, fejn rilevanti, kif issir din it-traslokazzjoni.

Fil-kaz ta’ effett patogeniku fuq l-organizmu fil-mira, ghandhom jigu indikati d-doza infettiva (id-doza mehtiega
sabiex tikkawza infezzjoni bl-effett mahsub fuq speci fil-mira) u t-trasmissibbilta (il-possibbilta ta’ tixrid tal-
mikroorganizmu fil-popolazzjoni fil-mira, izda wkoll minn speci fil-mira ghal speci ichor (fil-mira) wara I-
applikazzjoni fil-kundizzjoni proposta ta’ uzu.

Il-firxa tal-ispecificita ospitanti u tal-effetti fuq specijiet ohra ghajr l-organizmu ta’ hsara fil-mira

Ghandu jinghata kull taghrif disponibbli dwar l-effetti fuq organizmi mhux fil-mira fil-qasam li fih jistghu jixterdu
l-mikroorganizmi. Ghandha tigi indikata l-okkorrenza tal-organizmi mhux fil-mira li jew ikunu relatati mill-qrib
mal-ispeci fil-mira jew li jkunu esposti b'mod spegjali.

Ghandha tigi ddikjarata kull esperjenza tal-effett tossiku tas-sustanza attiva jew tal-prodotti metaboli¢i taghha fuq
il-bniedem jew l-annimali, dwar jekk l-organizmu jkunx kapaci jikkolonizza jew jidhol fil-bniedem jew fl-anni-
mali (inkluzi individwi immunosoppressi) jew jekk ikunx patogeniku. Ghandha tigi ddikjarata kull esperjenza
dwar jekk is-sustanza attiva jew il-prodotti taghha jistghux jirritaw il-gilda, l-ghajnejn jew l-organi respiratorji tal-
bniedem jew tal-annimali u jekk humiex allergenici fil-kuntatt mal-gilda jew meta jittiehdu man-nifs.

L-istadji tal-izvilupp/ic-ciklu tal-hajja tal-mikroorganizmu

Irid jigi pprezentat taghrif dwar i¢c-ciklu tal-hajja tal-mikroorganizmu, is-simbjozi deskritta, il-parassitizmu, il-
kompetituri, il-predaturi, ec¢., fosthom l-organizmi li jospitaw, kif ukoll it-trasportaturi tal-virus.

Iridu jigu ddikjarati Z-zmien ta’ generazzjoni u t-tip ta’ riproduzzjoni tal-mikroorganizmu.

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

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

II-hila Ti jinfetta, jinxtered u jikkolonizza

Iridu jigu indikati l-persistenza tal-mikroorganizmu u taghrif dwar ic-ciklu tal-hajja tieghu fil-kundizzjonijiet
ambjentali tipi¢i tal-uzu. Barra minn hekk, trid tigi ddikjarata kull sensittivita partikolari tal-mikroorganizmu
ghal certi tagsimiet tal-ambjent (ez. id-dawl UV, il-hamrija, 1-ilma).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Iridu jigu ddikjarati I-htigijiet ambjentali (it-temperatura pH, l-umdita, il-htigijiet tan-nutriment, ecc¢.) ghas-sopra-
vivenza, ir-riproduzzjoni, il-kolonizzazzjoni, il-hsara (inkluzi t-tessuti umani) u l-effettivita tal-mikroorganizmu.
Ghandha tigi indikata l-prezenza ta’ fatturi specifici tal-virulenza.

Trid tigi stabbilita 1-firxa tat-temperatura li fiha jikber il-mikroorganizmu, inkluzi t-temperaturi minimi, massimi
u ottimi. Dan it-taghrif huwa ta’ valur partikolari sabiex jinbdew studji dwar l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem
(Tagsima 5).

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

Irid jigi pprovdut taghrif dwar ir-rotot possibbli ta’ tixrid tal-mikroorganizmu (permezz tal-arja bhala partikoli ta’
trab jew aerosols, bl-organizmi li jospitaw bhala trasportaturi, ec¢.), fkundizzjonijiet ambjentali tipici rilevanti
ghall-uzu.

Relazzjonijiet ma’ patogeni maghrufa tal-pjanti jew tal-annimali jew tal-bniedem

Ghandhom jigu indikati l-eZistenza possibbli ta’ speci jew aktar tal-genus tal-mikroorganizmi attivi ufjew, fejn
rilevanti, il-mikroorganizmi kontaminanti li jkunu maghrufa i huma patogenici ghall-bniedem, ghall-annimali,
ghall-ucuh tar-raba’ jew ghal specijiet ohra mhux fil-mira u t-tip ta’ mard ikkawzat minnhom. Ghandu jigi
ddikjarat jekk ikunx possibbli, u jekk iva, bliema mezzi jista’ jigi identifikat il-mikroorganizmu attiv mill-ispecijiet
patogenici.

L-istabbilta genetika u I-fatturi li jaffettwawha

Fejn xieraq, irid jigi pprovdut taghrif dwar l-istabbilta genetika (ez. ir-rata ta’ mutazzjoni tal-karatteristi¢ci marbuta
mal-mod ta’ azzjoni jew l-ammont ta’ materjal genetiku esogeniku uzat) fil-kundizzjonijiet ambjentali proposti
tal-uzu.

Irid jigi pprovdut ukoll taghrif dwar il-kapacita tal-mikroorganizmu li jittrasferixxi materjal genetiku lill-orga-
nizmi l-ohra kif ukoll il-kapacita tieghu li jkun patogeniku ghall-pjanti, ghall-annimali jew ghall-bniedem. Jekk il-
mikroorganizmu jgorr elementi genetici addizzjonali rilevanti, ghandha tigi indikata l-istabbilta tal-karatteristici
kkodifikati.

Taghrif dwar il-produzzjoni tal-metaboliti (specjalment it-tossini)

Jekk razez ohra li jappartjenu ghall-istess speci mikrobika bhar-razza soggetta ghall-applikazzjoni jkunu maghrufa
illi jipproducu metaboliti (specjalment tossini) b'effetti mhux accettabli ghas-sahha tal-bniedem ufjew I-ambjent
matul jew wara l-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti n-natura u l-istruttura ta’ din is-sustanza, il-prezenza
taghha gewwa jew barra ¢-cellola u l-istabbilta taghha, il-mod ta’ azzjoni (inkluzi I-fatturi interni u esterni tal-
mikroorganizmu mehtiega ghall-azzjoni) kif ukoll l-effett taghha fuq il-bniedem, l-annimali jew specijiet ohra
mhux fil-mira.

Iridu jigu deskritti I-kundizzjonijiet li fihom il-mikroorganizmu jipproduci I-metabolit/i (specjalment it-tossinafi).

Ghandu jigi pprovdut kull taghrif disponibbli dwar il-mekkanizmu li bih il-mikroorganizmi jirregolaw il-pro-
duzzjoni ta’ dan/dawn il-metabolit/i.

Ghandu jigi pprovdut kull taghrif disponibbli dwar l-influwenza tal-metaboliti prodotti fuq il-mod ta’ azzjoni tal-
mikroorganizmu.

Antibijotici u sustanzi ohra kontra I-mikrobi

Hafna mikroorganizmi jipproducu xi sustanzi antibijoti¢ci. Ghandha tigi evitata interferenza mal-uzu ta’ antibi-
jotici fil-medic¢ina umana jew veterinarja fkull stadju tal-izvilupp ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Irid jigi pprovdut taghrif dwar ir-rezistenza jew is-sensittivita tal-mikroorganizmu ghall-antibjjoti¢i jew sustanzi
ohra kontra l-mikrobi, b'mod partikolari dwar l-istabbilta tal-kodifika tal-geni ghar-rezistenza antibijotika,
sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi I-mikroorganizmu ma jkollu l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali, jew li ma jistax jittrasferixxi r-rezistenza tieghu ghall-antibijoti¢i jew sustanzi ohra
kontra I-mikrobi.

Aktar taghrif dwar il-mikroorganizmu
Introduzzjoni

(i) It-taghrif ipprovdut irid jiddeskrivi l-ghanijiet mahsuba li ghalihom jintuzaw jew iridu jintuzaw il-preparazz-
jonijiet 1i jkun fihom il-mikroorganizmu, u d-doza u l-mod tal-uzu jew l-uzu propost taghhom.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

(i) It-taghrif ipprovdut irid jispecifika -metodi u I-prekawzjonijiet normali i jridu jigu segwiti fl-immaniggjar, il-
hazna u t-trasport tal-mikroorganizmu.

(iii) L-istudji, id-dejta u l-informazzjoni sottomessi jridu juru l-adegwatezza tal-mizuri proposti ghall-uzu fsitwaz-
zjonijiet ta’ emergenza.

(iv) It-taghrif u d-dejta li hemm referenza ghalihom huma mehtiega ghal kull mikroorganizmu, ghajr fejn ikun
specifikat mod ichor.

Funzjoni

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

— kontroll tal-batterji,

— ikontroll tal-fungi,

— kontroll tal-insetti,

— kontroll tad-dud irqiq,

— kontroll tal-molluski,

— kontroll tan-nematodi,

— kontroll tal-haxix hazin,

— ohrajn (ghandhom jigu specifikati)

Qasam ta’ uzu previst

Il-qasam/l-ogsma ta’ uzu, ezistenti u propost/i, ghall-preparazzjonijiet li jkun fihom il-mikroorganizmuli jridu jigu
specifikati minn fost dawn li gejjin:

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

— l-amenita,

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

— il-gardinagg,

— il-pjanti tad-dar,

— il-prodotti mahzuna,

— ohrajn (specifika).

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

Iridu jigu pprovduti dettalji tal-uzu ezistenti u mahsub ftermini ta’ wcuh tar-raba’, gruppi ta’ wcuh tar-raba),

pjanti jew prodotti mill-pjanti protetti.

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

Trid tinghata informazzjoni shiha dwar kif il-mikroorganizmu jigi prodott bil-massa.

Kemm il-metodu/process tal-produzzjoni kif ukoll il-prodott iridu jkunu soggetti ghal kontroll kontinwu tal-
kwalita mill-applikant. B'mod partikolari, ghandha tigi mmonitorjata l-okkorrenza tal-bdil spontanju tal-karatte-
ristici principali tal-mikroorganizmu u n-nuqqas/prezenza ta’ kontaminanti sinifikanti. Ghandhom jigu sottomessi
I-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-produzzjoni.
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Iridu jigu deskritti u specifikati I-metodi tat-tekniki uzati sabiex jigi Zgurat prodott uniformi, u l-metodi ta’ assagg
ghall-istandardizzazzjoni, il-manutenzjoni tieghu u l-purita tal-mikroorganizmu (ez. il-HACCP).

Taghrif dwar l-okkorrenza jew I-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza tal-organizmufi fil-mira

Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli dwar 1-okkorrenza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza jew ta’ rezistenza
minn wiehed ghall-iehor tal-organizmuli fil-mira. Fejn ikun possibbli, ghandhom jigu deskritti l-istrategiji xierqa
ta’ gestjoni.

Metodi sabiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-hazna taz-zerriegha tal-mikroorganizmu

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

Barra minn hekk, irid jigi deskritt kull metodu, jekk disponibbli, li jista’ jipprevjeni lill-mikroorganizmu milli jitlef
l-effetti tieghu fuq l-ispecijiet fil-mira.

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

Trid tigi pprovduta folja ta’ dejta dwar is-sigurta skont I-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghal
kull mikroorganizmu.

Il-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni

Fhafna kazi l-mezz preferut jew wahdieni ghar-rimi minghajr periklu tal-mikroorganizmi, tal-materjali kontami-
nati, jew tal-imballagg ikkontaminat, huwa permezz ta’ in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur illicenzjat.

Iridu jigu deskritti b’'mod shih il-metodi ghar-rimi minghajr periklu tal-mikroorganizmu jew, fejn mehtieg, sabiex
jinqatel qabel ir-rimi, u l-metodi ghar-rimi tal-imballagg ikkontaminat u tal-materjali kkontaminati. Trid tigi
pprovduta d-dejta ghal dawn il-metodi sabiex jigu stabbiliti l-effettivita u sigurta taghhom.

Mizuri fkaz ta’ incident

Irid jinghata taghrif dwar il-proceduri sabiex il-mikroorganizmu ma jithalliex jaghmel hsara fl-ambjent (ez. fl-ilma
jew fil-hamrija) fkaz ta’ incident.

Metodi analiti¢i

Introduzzjoni

Id-disposizzjonijiet ta’ din it-Tagsima jkopru biss il-metodi analiti¢i mehtiega ghall-kontroll ta’ wara r-registrazz-
joni u ghal ghanijiet ta’ monitoragg.

[l-monitoragg ta’ wara l-approvazzjoni jista’ jigi kkunsidrat ghall-ogsma kollha ta’ valutazzjoni tar-riskji. Dan
huwa l-kaz b'mod partikolari meta jigu kkunsidrati ghall-applikazzjoni (razez ta’) mikroorganizmi li ma jkunux
indigeni ghall-qasam mahsub tal-applikazzjoni. Ghall-metodi analitici uzati fil-generazzjoni tal-informazzjoni kif
mehtiega fdan ir-Regolament jew ghal ghanijiet ohrajn, l-applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu
uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida separata ghal dawn il-metodi fuq il-bazi tal-istess htigijiet kif
iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u l-ghanijiet tal-monitoragg.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u dawn ghandhom jinkludu d-dettalji tal-apparat, tal-materjali u
tal-kundizzjonijiet uzati. Trid tigi rrappurtata l-applikabilita ta’ kwalunkwe metodu rikonoxxut b’'mod internazz-
jonali.

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

Hija mehtiega wkoll dejta dwar l-ispecificita, il-linearita, il-precizjoni u r-ripetibilita, kif iddefiniti fil-punti 4.1
u 4.2 tal-Parti A ta’ dan l-Anness, ghall-metodi uzati sabiex janalizzaw il-mikroorganizmi u r-residwi taghhom.

Ghal din it-Tagsima japplika dan li gej:

Impuritajiet, Metaboliti, Metabo- | Kif definit fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
liti rilevanti, Residwi

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




11.6.2011 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 155/55

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

(i) kampjuni tal-mikroorganizmu kif iffabbrikat;

(ii) standards analitici tal-metaboliti rilevanti (spe¢jalment it-tossini) u l-komponenti l-ohra kollha inkluzi fid-
definizzjoni tar-residwi;

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

4.1.  Metodi ghall-analizi tal-mikroorganizmu kif immanifatturat

— Metodi ghall-identifikazzjoni tal-mikroorganizmu.

— Metodi sabiex jigi pprovdut taghrif dwar il-varjabilita possibbli tal-hazna taz-zerriegha/mikroorganizmu attiv.

— Metodi sabiex jigi differenzjat il-mutant tal-mikroorganizmu mir-razza selvagga principali.

— Metodi sabiex tigi stabbilita I-purita tal-hazna taz-zerriegha li minnha jigu prodotti l-lottijiet u l-metodi sabiex
tigi kkontrollata dik il-purita.

— Metodi sabiex jigi stabbilit il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-materjal iffabbrikat uzat ghall-produzzjoni tal-
prodotti fformulati u metodi li juru illi l-mikroorganizmi kontaminanti jigu kkontrollati flivell accettabbli.

— Metodi sabiex jigu stabbiliti l-impuritajiet rilevanti fil-materjal iffabbrikat;

— Metodi sabiex jigi kkontrollat in-nuqqas u sabiex tigi kkwantifikata (b'limiti xierqa ta’ stabbiliment) il-prezenza
possibbli ta’ kwalunkwe patogenu uman jew mammiferu.

— Metodi sabiex tigi stabbilita l-istabilita tal-hazna, iz-zmien kemm idum tajjeb il-mikroorganizmu, jekk xieraq.

4.2.  Metodi sabiex jigu determinati u kwantifikati r-residwi (vijabbli jew mhux vijabbli)

ta’

— il-mikroorganizmuli attivli,

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

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

Ghandhom jigu inkluzi wkoll metodi analiti¢i ghall-ammont jew l-attivita tal-prodotti proteinagdji, perezempju
billi jigu ttestjati kulturi esponenzjali u kulturi supernatanti fl-assagg bijologiku tac-celloli tal-annimali.

5. L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem
Introduzzjoni

(i) It-taghrif disponibbli bbazat fuq il-karatteristici tal-mikroorganizmu u l-organizmi korrispondenti
(Tagsimiet 1, 2 u 3), inkluzi r-rapporti tas-sahha u dawk medici jistghu jkunu bizzejjed ghal decizjoni
dwar jekk il-mikroorganizmu jikkawzax effetti ghas-sahha (infettivi, patogenici, tossici) fil-bniedem jew le.

—
=

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ipprovdut ghal preparazzjoni wahda jew aktar li jkun fiha/hom
il-mikroorganizmu, irid ikun bizzejjed sabiex jippermetti li ssir evalwazzjoni tar-riskji ghall-bniedem, diretta-
ment ufjew indirettament asso¢jati mal-immaniggjar u l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fihom il-mikroorganizmu, u r-riskju ghall-bniedem mit-tqandil tal-prodotti ttrattati, u r-riskju ghall-bniedem li
jinholoq mit-trac¢i jew kontaminanti residwi li jibqghu fl-ikel jew fl-ilma. Barra minn hekk, it-taghrif
ipprovdut irid ikun bizzejjed sabiex:

— jippermetti li tittiched decizjoni dwar jekk il-mikroorganizmu jistax jigi approvat,
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— jigu specifikati 1-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu asso¢jati ma’ kull approvazzjoni,

— jispecifika I-frazijiet tar-riskju u tas-sigurta (ladarba jiddahhal) ghall-protezzjoni tal-bniedem, tal-annimali u
tal-ambjent, li jridu jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jidentifika l-mizuri rilevanti tal-ewwel ghajnuna kif ukoll il-mizuri dijanjosti¢i u terapewtici xierqa li jridu
jigu segwiti fkaz ta’ infezzjoni jew effett hazin iehor fuq il-bniedem.

(iii) Ghandhom jigu rrappurtati l-effetti kollha misjuba matul l-investigazzjonijiet. Iridu jitwettqu wkoll l-investi-
gazzjonijiet i jistghu jkunu mehtiega sabiex jigi evalwat il-mekkanizmu probabbli involut, u sabiex jigi stmat
is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

(iv) Ghall-istudji kollha, id-doza attwali miksuba funitajiet li jiffurmaw kolonja trid tigi rrappurtata ghal kull kg
ta’ piz tal-gisem (cfuf/kg), kif ukoll funitajiet ohra xierqa.

(v) L-evalwazzjoni tal-mikroorganizmu ghandha ssir skont il-livell.

L-ewwel livell (Livell 1) jinkludi t-taghrif baziku u l-istudji bazici disponibbli, li jridu jitwettqu ghall-mikroor-
ganizmi kollha. Tkun mehtieg gudizzju espert sabiex tittiched decizjoni dwar il-programm tat-test xieraq fuq
bazi ta’ kaz b’kaz. Id-dejta gdida ggenerata mill-esperimenti tossikologici ufjew patologici konvenzjonali fuq I-
annimali tal-laboratorju hija normalment mehtiega ghajr jekk l-applikant ikun jista’ jiggustifika, fuq il-bazi tat-
taghrif ta’ qabel, illi l-uzu tal-mikroorganizmu, fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu, ma jkollux effetti hziena
fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali. Sakemm jigu accettati l-linji gwida specifici flivell internazzjonali,
it-taghrif mehtieg ghandu jigi ggenerat bl-uzu tal-linji gwida tat-testijiet disponibbli (ez. I-Linji gwida tal-
USEPA OPPTS)

L-istudji ta’ Livell II iridu jitwettqu jekk it-testijiet skont il-Livell I juru effetti negattivi ghas-sahha. It-tip ta’
studju li jrid isir jiddependi fuq l-effetti osservati fl-istudji tal-Livell 1. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, I-
applikant ghandu jfittex il-qbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ studju i jrid jitwettag.

IL-LIVELL I
Taghrif baziku

Huwa mehtieg taghrif baziku dwar il-potenzjal tal-mikroorganizmu li jikkawza effetti hziena bhall-kapacita li
jikkolonizza, li jikkawza hsara u li jipproduci tossini u metaboliti ohra rilevanti.

Dejta medika

Meta jkunu disponibbli, u minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 98/24/KE,
trid tinghata dejta prattika u informazzjoni rilevanti ghall-gharfien tas-sintomi ta’ infezzjoni jew ta’ patogenicita u
dwar l-effikacja tal-ewwel ghajnuna u l-mizuri terapewtici. Fejn ikun rilevanti, ghandha tigi investigata u rrap-
purtata l-effettivita tal-antagonisti potenzjali. Fejn rilevanti, iridu jigu indikati l-metodi biex joqtlu jew jirrendu
infettiv il-mikroorganizmu (ara l-punt 3.8).

Id-dejta u t-taghrif rilevanti dwar l-effetti tal-espozizzjoni tal-bniedem, fejn ikunu disponibbli u tal-kwalita
mehtiega, huma ta’ valur partikolari, fil-konferma tal-validita tal-estrapolazzjonijiet maghmula u tal-konkluzjoni-
jiet milhuqa rigward l-organi fil-mira, il-virulenza, u r-riversibbilta tal-effetti hziena. Din id-dejta tista’ tigi
ggenerata wara espozizzjoni accidentali jew fuq ix-xoghol.

Sorveljanza medika fuq il-persunal tal-impjant tal-manifattura

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

Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lil dawk li s-suxxettibbilta taghhom tista’ tigi affettwata, ez. mard li diga kien
hemm, medikazzjoni, immunita kompromessa, tqala jew treddigh.
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L-osservazzjonijiet ta’ sensibilizzazzjonifallerginicita, fejn applikabbli

Irid jigi pprovdut it-taghrif disponibbli dwar is-sensibilizzazzjoni u r-rispons allergeniku tal-haddiema, inkluzi I-
haddiema fl-impjanti tal-fabbrikazzjoni, fil-biedja u I-haddiema tar-ricerka u ohrajn esposti ghall-mikroorganizmu,
u jinkludi, fejn rilevanti, d-dettalji ta’ kwalunkwe incidenza ta’ sensittivita eccessiva u ta’ sensibilizzazzjoni
kronika. It-taghrif ipprovdut ghandu jinkludi d-dettalji tal-frekwenza, il-livell u t-tul taz-zmien tal-espozizzjoni,
is-sintomi osservati u l-osservazzjonijiet klini¢i ohra rilevanti. Ghandu jinghata taghrif dwar jekk il-haddiema
kinux soggetti ghal xi testijiet tal-allergija jew intervistati dwar sintomi allergenici.

Osservazzjoni diretta, ez. kazijiet klinici

Iridu jigu sottomessi r-rapporti disponibbli mil-letteratura libera dwar il-mikroorganizmu jew il-membri relatati
mill-qrib tal-grupp tassonomiku (li jirrigwardaw il-kazi klinici), meta jkunu minn gurnali ta’ referenza jew
rapporti ufficjali, flimkien mar-rapporti ta’ kwalunkwe studju ta’ segwitu mwettaq wara. Dawn ir-rapporti
huma ta’ valur partikolari u ghandu jkun fihom deskrizzjonijiet shah tan-natura, il-livell u t-tul tal-espozizzjoni,
kif ukoll tas-sintomi klini¢i osservati, tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna u terapewtici applikati u tal-kejlijiet u I-
osservazzjonijiet maghmula. Taghrif fil-qosor u astratt huwa ta’ valur limitat.

Jekk jitwettqu studji fuq l-annimali, ir-rapporti relatati mal-kazi klinici jistghu jkunu ta’ valur partikolari fil-
konferma tal-validita tal-interpretazzjonijiet mid-dejta dwar l-annimali ghall-bniedem u biex jigu identifikati 1-
effetti hziena mhux mistennija li huma specifici ghall-bniedem.

Studji bazici

Sabiex ikun possibbli illi jigu interpretati b'mod korrett ir-rizultati miksuba, huwa importanti hafna illi l-metodi
ssuggeriti tat-test ikunu rilevanti fir-rigward tas-sensittivita tal-ispeci, ir-rotta tal-amministrazzjoni, ecc., u rilevanti
minn perspettiva bijologika u tossikologika. [l-mod tal-amministrazzjoni tal-mikroorganizmu tat-test jiddependi
mir-rotot principali tal-espozizzjoni ghall-bniedem.

Sabiex jigu evalwati l-effetti fuq perjodu medju u twil wara espozizzjoni akuta, sub-akuta jew semi-kronika ghall-
mikroorganizmi, huwa mehtieg li jintuzaw l-ghazliet ipprovduti fil- linji gwida tal-OECD, li l-istudji kkoncernati
jigu mtawla b'perjodu ta’ rkupru (li warajh trid titwettaq patologija makroskopika u mikroskopika shiha, fosthom
esplorazzjoni tal-mikroorganizmi fit-tessuti u l-organi). Dan jiffacilita l-interpretazzjoni ta’ certi effetti u jipprovdi
l-possibbilta illi tingharaf l-infettivita ufjew il-patogeneticita, li min-naha taghha tghin sabiex jittichdu d-decizjo-
nijiet dwar kwistjonijiet ohra bhall-htiega li jitwettqu studji fuq perjodu fit-tul (kar¢inogenita ecc., ara l-punt 5.3),
u jekk ghandhomx jitwettqu jew le studji dwar ir-residwi (ara l-punt 6.2).

Sensitizzazzjoni(!)
L-ghan tat-test

It-test se jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jistma l-potenzjal tal-mikroorganizmu li jipprovoka reazzjonijiet ta’
sensibilizzazzjoni bit-tehid man-nifs kif ukoll bl-espozizzjoni tal-gilda. Irid jitwettaq test immassimizzat.

I¢-¢irkostanzi i fihom ikun mehtieg (9)

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar is-sensibilizzazzjoni.

[t-tossicita, il-patogenic¢ita u l-infettivita akuti

L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed biex jippermettu l-identifi-

kazzjoni tal-effetti wara espozizzjoni wahda ghall-mikroorganizmu, u b'mod partikolari sabiex jistabbilixxu, jew
jindikaw:

— it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita tal-mikroorganizmu,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristici tal-effetti b'dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici grossi li
jista’ jkun hemm post-mortem,

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

(") I-metodi disponibbli ghall-ittestjar tas-sensibilizzazzjoni dermali mhumiex adattati ghall-ittestjar tal-mikroorganizmi. Is-sensibilizzazz-

joni bl-inalazzjoni wisq probabbli hija problema akbar meta mqabbla mal-espozizzjoni dermali ghall-mikroorganizmi imma sa issa,
m’hemmx metodi ta’ ttestjar validati. L-izvilupp ta’ dawn it-tipi ta’ metodi ghaldagstant huwa ta’ importanza kbira. Sa dak iz-zmien, il-
mikroorganizmi kollha ghandhom jitqiesu bhala sensibilizzaturi potenzjali. Dan l-approc¢ igis ukoll il-persuni immunokompromessi
jew individwi sensittivi ohra fil-popolazzjoni (perezempju nisa tqal, tfal tat-twelid jew ix-xjuh).

() Minhabba n-nuqqas ta’ metodi xierqa ta’ ttestjar, il-mikroorganizmi kollha se jkunu ttikkettjati bhala sensibilizzaturi potenzjali, sakemm
l-applikant ma jkunx irid juri l-potenzjal mhux ta’ sensibilizzazzjoni billi jissottometti d-dejta. Ghaldagstant, dan ir-rekwizit tad-dejta
ghandu jitqies bhala mhux obbligatorju imma fakultattiv, fuq bazi provvizorja.
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— il-perikli relattivi asso¢jati mar-rotot differenti tal-espozizzjoni, u
— l-analizijiet tad-demm matul l-istudji kollha sabiex tigi evalwata t-tnehhija tal-mikroorganizmu.

L-effetti tossici/patogenici akuti jistghu jkunu akkumpanjati minn infettivita ufjew iktar effetti fit-tul li ma jistghux
jigu osservati minnufih. Bil-hsieb ta’ evalwazzjoni tas-sahha, ghalhekk huwa mehtieg illi jitwettqu studji dwar 1-
abbilta ta’ infezzjoni fir-rigward tat-tehid mill-halq, mal-gbid 'il gewwa tan-nifs u b'injezzjonijiet intraperitonea-
lifsubkutanji mill-mammiferi li fughom isiru t-testijiet.

Matul l-istudji tat-tossicita akuta, tal-patogenicita u tal-infettivita, ghandha titwettaq stima tal-mikroorganizmu
ufjew tat-tnehhija tat-tossina attiva fl-organi meqjusa li huma rilevanti ghall-ezami mikrobiku (ez. il-fwied, il-
kliewi, il-milsa, il-pulmuni, il-mohh, id-demm u s-sit tal-amministrazzjoni)

L-osservazzjonijiet li jridu jsiru ghandhom jirriflettu gudizzju xjentifiku espert u jistghu jinkludu n-numerazzjoni
tal-mikroorganizmu fit-tessuti kollha li x'aktarx li jigu affettwati (ez. li juru feriti) u fl-organi principali: il-kliewi,
il-mohh, il-fwied, il-pulmuni, il-milsa, il-buzzieqa tal-awrina, id-demm, il-gangalja limfatika, l-apparat gastroin-
testinali, il-glandola thymus u feriti fil-post tat-tilqima fl-annimali mejta jew moribondi u fis-sagrific¢ju interim u
finali.

L-informazzjoni ggenerata permezz tat-testijiet dwar it-tossicita akuta, il-patogenicita u l-infettivita hija ta’ valur
partikolari fl-istima tal-perikli li jistghu jinholqu f'sitwazzjonijiet ta’ in¢identi u fir-riskji tal-konsumatur minhabba
l-espozizzjoni ghar-residwi li jista’ jkun hemm.

Tossicita, patogenicita u infettivita akuti orali

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

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

Tossicita, patogenicita u infettivitd akuti mill-inalazzjoni
Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jigu rrapportati t-tossi¢itd mill-inalazzjoni ('), il-patogenicitd u l-infettivita tal-mikroorganizmu.

Doza wahda fil-peritonew/taht il-gilda

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

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

L-injezzjoni intraperitoneali hija dejjem mehtiega ghall-mikroorganizmi kollha, madankollu, jista jintuza gudizzju
espert sabiex jevalwa jekk l-injezzjoni subkutanja tkunx ippreferuta minflok injezzjoni intraperitoneali jekk it-
temperatura massima ghat-tkabbir u I-multiplikazzjoni tkun aktar baxxa minn 37 °C.

Ittestjar tal-genotossicita

Ié-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Jekk il-mikroorganizmu jipproduci ezotossini skont il-punt 2.8, allura dawn it-tossini u kull metabolit iehor
rilevanti fil-medju tal-kultura jridu wkoll jigu ttestjati ghall-genotossicita. Tali testijiet fuq it-tossini u l-metaboliti
ghandhom, jekk ikun possibbli, jitwettqu bl-uzu ta’ kimika purifikata.

Jekk l-istudji bazi¢i ma jindikawx illi jigu ffurmati metaboliti tossici, l-istudji fuq il-mikroorganizmu nnifsu
ghandhom jigu kkunsidrati skont il-gudizzju espert dwar ir-rilevanza u l-validitd tad-dejta bazika. Fil-kaz ta’
virus, irid jigi diskuss ir-riskju ta’ mutagenesi inserzjonali fic-celloli tal-mammiferi jew ir-riskju ta” karcinogenecita.

L-ghan tat-test

Dawn l-istudji huma ta’ valur fi:
— it-tbassir tal-potenzjal genotossiku,
— l-identifikazzjoni bikrija ta” kar¢inogeni genotossici,

— l-elucidazzjoni tal-mekkanizmu tal-azzjoni ta’ certi karc¢inogeni.

(") Studju tal-inalazzjoni jista’ jkun issostitwit bi studju intratrakeali.
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5.2.3.1.

5.2.4.

Huwa importanti li jigi adottat approcc flessibbli, bl-ghazla ta’ aktar testijiet tkun dipendenti fuq l-interpretazzjoni
tar-rizultati fkull stadju.

Kundizzjonijiet tat-test (!

Kull fejn ikun possibbli, il-genotossicita tal-mikroorganizmi cellolari se tigi studjata wara t-tiksir tac-celloli.
Ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni dwar il-metodu uzat ghall-preparazzjoni tal-kampjuni.

Il-genotossicita tal-virus ghandha tigi studjata fuq izolati infettivi.

Studji in vitro

Ie-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Iridu jigu pprovduti r-rizultati ta’ testijiet in vitro tal-mutagenita (assagg tal-batterji ghall-mutazzjoni tal-geni, test
tal-klastogenicita fic-celloli mammiferi u t-test tal-mutazzjoni tal-geni fic-celloli mammiferi).

Studju tal-kulturi tac-celloli

Dan it-taghrif irid jigi rrappurtat ghall-mikroorganizmi intracellolari li jtennu lilhom infushom, bhall-virus, il-
virojdi jew batterji u protozoa specifici, sakemm it-taghrif mit-Taqsimiet 1, 2 u 3 ma jurix b'mod car illi 1-
mikroorganizmu ma jtennix ruhu forganizmi ta’ demmhom shun. Ghandu jitwettaq studju ta’ kulturi tac-celloli
fcelloli umani jew ta’ kulturi fit-tessut ta’ organi differenti. L-ghazla tista’ tigi bbazata fuq l-organi mistennija fil-
mira wara l-infezzjoni. Jekk ma jkunux disponibbli kulturi ta’ celloli jew tessuti umani ta’ organi specifici, jistghu
jintuzaw kulturi ta’ celloli u tessuti mammiferi ohra. Ghall-virus, l-abbilta ta’ interazzjoni mal-genomu uman hija
konsiderazzjoni ewlenija.

Taghrif dwar it-tossicita u l-patogenic¢ita fuq perjodu ta’ Zmien qgasir
L-ghan tat-test

L-istudji tat-tossicita fuq perjodu qasir iridu jigu ddisinjati sabiex jipprovdu taghrif dwar l-ammont tal-mikroor-
ganizmu li jista’ jigi ttollerat minghajr effetti tossici fil-kundizzjonijiet tal-istudju. Dawn l-istudji jipprovdu taghrif
utli dwar ir-riskji ghal dawk li jqandlu u juzaw il-preparazzjonijiet li jkun fihom il-mikroorganizmu. B'mod
partikolari, l-istudji fuq perjodu qasir jipprovdu intwizzjoni essenzjali dwar l-azzjonijiet kumulattivi possibbli tal-
mikroorganizmu u dwar ir-riskji ghall-haddiema li jistghu jigu esposti b'mod intensiv. Barra minn hekk, l-istudji
fuq perjodu qasir jipprovdu taghrif utili fid-disinn tal-istudji tat-tossicita kronika.

L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati, iridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu l-identi-
fikazzjoni tal-effettiwara espozizzjoni ripetuta ghall-mikroorganizmu, u b'mod partikolari sabiex jistabbilixxu
aktar, jew jindikaw:

— ir-relazzjoni bejn id-doza u l-effetti avversi,
— it-tossicita tal-mikroorganizmu inkluz, fejn mehtieg, in-NOAEL ghat-tossini,
— l-organi fil-mira, fejn rilevanti,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristici tal-effetti b'dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici grossi li
jista’ jkun hemm post-mortem,

— l-effetti specifici tossici u l-bidliet patologici prodotti,

— fejn rilevanti, il-persistenza u r-riversibbilta ta’ certi effetti tossici osservati, wara li jitwaqqaf id-dozagg,
— fejn possibbli, il-mod tal-azzjoni tossika, u

— il-perikolu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-espozizzjoni.

Matul l-istudju dwar l-effett tossiku fuq perjodu qasir, trid titwettaq stima tat-tnehhija tal-mikroorganizmu fl-
organi principali.

L-investigazzjonijiet iridu jigu inkluzi ghall-punti tat-tmiem tal-patogenicita u l-infettivita.

(") Minhabba li l-metodi ta’ ttestjar prezenti huma mfassla biex jitwettqu fuq kimici solubbli, huwa necessarju li l-metodi jigu zviluppati

biex isiru rilevanti ghall-mikro-organizmi.



L 155/60

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

5.2.5.1.

5.3.

5.4.

I¢-cirkostanzi li fihom ikun mehtieg

Trid tigi rrappurtata t-tossicita fuq perjodu qasir (minimu ta’ 28 jum) tal-mikroorganizmu.

Trid tigi ggustifikata I-ghazla tal-ispeci tat-test. L-ghazla tat-tul tal-istudju tiddependi fuq id-dejta dwar it-tossicita
akuta u t-tnehhija.

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

Effetti fuq is-sahha wara esponiment ripetut mill-inalazzjoni

It-taghrif dwar l-effetti fuq is-sahha wara espozizzjoni ripetuta bil-gbid 'il gewwa man-nifs huwa meqjus bhala
necessatju, b'mod partikolari ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-ambjent tal-post tax-xoghol. L-espozizzjoni ripetuta
tista’ tinfluwenza l-kapacita tat-tnehhija (ez. ir-rezistenza) ghal min jospita (il-bniedem). Barra minn hekk, ghal
valutazzjoni korretta tar-riskju, jehtieg li jigu indirizzati t-tossicitd wara l-espozizzjoni ripetuta ghall-kontami-
nanti, il-mezz tat-tkabbir, il-ko-formulanti u I-mikroorganizmu. Wiehed ghandu jzomm fmohhu illi l-koformu-
lanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jistghu jinfluwenzaw it-tossicita u l-infettivita ta’ mikroorganizmu.

Ie-cirkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Huwa mehtieg taghrif dwar l-infettivita, il-patogeniita u r-tossicita (ir-rotta respiratorja) fuq perjodu qasir ta’
mikroorganizmu, sakemm it-taghrif diga pprovdut ma jkunx bizzejjed ghall-valutazzjoni tal-effetti fuq is-sahha
tal-bniedem. Dan jista’ jkun il-kaz jekk jigi muri li l-materjal tat-test ma jkollu l-ebda frazzjoni li tista’ tingibed il
gewwa man-nifs ufjew ma tkun mistennija l-ebda espozizzjoni ripetuta.

Trattament propost: mizuri tal-ewwel ghajnuna, trattament mediku

Iridu jigu pprovduti l-mizuri tal-ewwel ghajnuna li ghandhom jintuzaw fil-kaz ta’ infezzjoni u fil-kaz ta’ konta-
minazzjoni tal-ghajnejn.

Iridu jigu deskritti b’'mod shih ir-regimi terapewtici fkaz ta’ ingestjoni jew ta’ kontaminazzjoni tal-ghajnejn u tal-
gilda. Irid jigi pprovdut it-taghrif ibbazat fuq l-esperjenza prattika, fejn jezisti u jkun disponibbli, fkazijiet ohra
fuq ragunijiet teoretici, fir-rigward tal-effikacja tar-regimi alternattivi tat-trattament, fejn rilevanti.

Irid jigi pprovdut taghrif dwar ir-rezistenza ghall-antibijotici.
(TMIEM TAL-LIVELL I)

LIVELL 1II
Studji specifici tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita

Feerti kazijiet, jista’ jkun mehtieg illi jitwettqu studji supplimentari sabiex jiccaraw aktar l-effetti hziena fuq il-
bniedem.

B'mod partikolari, jekk ir-rizultati minn testijiet iktar bikrija jindikaw illi I-mikroorganizmu jista’ jikkawza effetti
fuq perjodu fit-tul fuq is-sahha, iridu jitwettqu studji dwar it-tossicita kronika, il-patogenicita u l-infettivita, il-
karc¢inogenita u t-tossicita fuq is-sistema riproduttiva. Bara minn hekk, fejn tigi prodotta tossina, iridu jitwettqu
studji kinetici

L-istudji mehtiega jridu jigu ddisinjati fuq bazi individwali, fid-dawl tal-parametri partikolari li jridu jigu investi-
gati u l-ghanijiet li jridu jinkisbu. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-qbil mal-
awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ studju li jrid jitwettaq.

Studji in vivo fiéc-celloli somatici
[¢-¢irkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

Jekk ir-rizultati kollha tal-istudji in vitro jkunu negattivi, iridu jsiru iktar testijiet billi tigi kkunsidrata informazz-
joni rilevanti ohra disponibbli. It-test jista’ jkun studju in vivo jew studju in vitro bl-uzu ta’ sistema metabolizzanti
differenti minn dik/dawk uzata/i qabel.

Jekk it-test citogenetiku in vitro jkun pozittiv, irid isir test in vivo bl-uzu tac-celloli somatici (l-analizi tal-metafazi
fil-mudullun tal-ghadam ta’ annimali li jgerrmu jew it-test tal-mikronukleu fuq annimali li jgerrmu).

Jekk xi wieched miz-zewg testijiet in vitro dwar il-mutazzjoni tal-geni jkun pozittiv, irid jitwettaq test in vivo sabiex
tigi investigata s-sintesi mhux skedata tad-DNA jew test fuq il-post bil-gurdien.
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5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Genotossicitd - Studji in vivo fic-celloli germinali
L-ghan tat-test u l-kundizzjonijiet tat-test

Ara l-punt 5.4 tal-Parti A.

I¢-¢irkostanzi li fihom ikun mehtieg

Meta kull rizultat ta’ studju in vivo f¢elloli somatici jkun pozittiv, jistghu jigu ggustifikati testijiet in vivo ghall-
effetti fic-celloli germinali. Il-htiega i jitwettqu dawn it-testijiet ghandha tigi kkunsidrata fuq bazi ta’ kaz b’kaz,
filwaqt i jitgies it-taghrif l-iehor rilevanti disponibbli fosthom l-uzu u l-espozizzjoni mistennija. Testijiet xierqa
jkunu mehtiega jezaminaw l-interazzjoni mad-DNA (bhalma huwa l-assagg letali dominanti), sabiex tinghata
harsa lejn il-potenzjal ghall-effetti li jintirtu u possibbilment issir stima kwantitattiva tal-effetti li jistghu jintirtu.
Huwa rikonoxxut li, minhabba l-komplessita taghhom, l-uzu ta’ studji kwantitattivi jkun jehtieg gustifikazzjoni
qawwija.

(TMIEM TAL-LIVELL 1I)

Sommarju tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivitd mammifera u evalwazzjoni generali

Irid jigi sottomess sommarju tad-dejta u tat-taghrif kollu pprovduti fil-punti 5.1. sa 5.5, u jinkludi valutazzjoni
dettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest ta’ kriterji u linji gwida rilevanti ghall-evalwazzjoni u t-tehid tad-
decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji li jistghu jew li fil-fatt jinholqu ghall-bniedem u ghall-annimali, u
d-dags, il-kwalita u l-affidabilita tad-data base.

Irid jigi mfisser jekk l-espozizzjoni tal-annimali jew tal-bniedem ghandhiex implikazzjonijiet ghat-tilgim jew
ghall-monitoragg serologiku.
Ir-residwi gewwa jew fuq il-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati
Introduzzjoni
(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ta’ preparazzjoni wahda jew aktar li jkun fihom il-mikroorga-
nizmu, irid ikun bizzejjed sabiex jippermetti li ssir evalwazzjoni dwar ir-riskji ghall-bniedem ufjew ghall-

annimali, li jinholqu mill-espozizzjoni ghall-mikroorganizmu u mit-trac¢i residwi u l-metaboliti (tossini)
tieghu 1i jibqghu gewwa jew fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti.

(ii) Barra minn hekk, it-taghrif ipprovdut irid ikun bizzejjed sabiex:
— jippermetti li tittiched decizjoni dwar jekk il-mikroorganizmu jistax jigi approvat jew le,
— jispecifika kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu asso¢jati ma’ kull approvazzjoni.

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

(iii

=

Ghall-evalwazzjoni tar-riskju li jinholoq mir-residwi, tista’ ma tkunx mehtiega dejta sperimentali dwar il-
livelli ta’ espozizzjoni ghar-residwi fejn ikun jista’ jigi ggustifikat illi I-mikroorganizmu u l-metaboliti tieghu
ma jkunux ta’ perikolu ghall-bniedem fkoncentrazzjonijiet li jistghu jsehhu bhala rizultat tal-uzu awtorizzat.
Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq letteratura libera, fuq l-esperjenza prattika u fuq it-taghrif
sottomess fit-Tagsimiet 1, 2 u 3 u t-Taqsima 5.

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

Trid tinghata stima ssostanzjata tal-persistenza/kompetittivita tal-mikroorganizmu u tal-metaboliti sekondarji
rilevanti (spe¢jalment it-tossini) gewwa jew fuq l-ucuh tar-raba’ fil-kundizzjonijiet ambjentali prevalenti waqt
jew wara l-uzu mahsub, billi jitgies b'mod partikolari t-taghrif ipprovdut fit-Tagsima 2.

jista” (jew ma jistax) jimmultiplika gewwa jew fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti jew matul l-ipprocessar tal-
prodotti mhux mahduma.

Taghrif iehor mehtieg

[l-konsumaturi jistghu jigu esposti ghall-mikroorganizmi ghal perjodu konsiderevoli taz-zmien bhala rizultat tal-
konsum ta’ oggetti tal-ikel ittrattati; ghalhekk l-effetti potenzjali fuq il-konsumaturi jridu johorgu minn studji
kronici jew semi-kronici, sabiex ikun jista’ jigi stabbilit punt tat-tmiem tossikologiku, bhat-TAK, ghall-gestjoni tar-
riskju.
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6.2.2.

Residwi mhux vijabbli

Mikroorganizmu mhux vijabbli huwa mikroorganizmu li ma jkunx kapaci jirreplika ruhu jew jittrasferixxi
materjal genetiku.

Jekk kwantitajiet rilevanti tal-mikroorganizmu jew tal-metaboliti prodotti, specjalment it-tossini, ikunu
nstabu persistenti fil-punti 2.4 u 2.5, tkun mehtiega dejta sperimentali shiha tar-residwi kif previst fit-Tagsima
6 tal-Parti A ta’ dan I-Anness, jekk il-koncentrazzjonijiet tal-mikroorganizmu ufjew tat-tossini tieghu gewwa jew
fuq l-oggetti tal-ikel jew l-ghalf ittrattati jkunu mistennija li jsehhu fkoncentrazzjonijiet oghla milli fil-kundizz-
jonijiet naturali jew fi stat fenotipiku differenti.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjoni rigward id-differenza bejn il-koncentrazzjonijiet natu-
rali u koncentrazzjoni elevata minhabba t-trattament bil-mikroorganizmu, ghandha tkun ibbazata fuq dejta
miksuba b'mod sperimentali, u mhux fuq estrapolazzjonijiet jew kalkoli bl-uzu ta’ mudelli.

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

Residwi vijabbli

Jekk it-taghrif sottomess skont il-punt 6.1 jissuggerixxi l-persistenza ta’ ammonti rilevanti tal-mikroorganizmu
gewwa jew fuq prodotti, ikel jew ghalf ittrattati, iridu jigu investigati l-effetti possibbli fuq il-bniedem ufjew l-
annimali, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat mit-taqsima 5, illi I-mikroorganizmu u I-metaboliti tieghu ufjew
il-prodotti tad-degradazzjoni ma jkunux ta’ periklu ghall-bniedem fil-koncentrazzjonijiet u li jkunu tan-natura li
tista’ ssehh b’ rizultat tal-uzu awtorizzat.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjoni rigward id-differenza bejn il-koncentrazzjonijiet natu-
rali u koncentrazzjoni elevata minhabba t-trattament bil-mikroorganizmu, ghandha tkun ibbazata fuq dejta
miksuba b'mod sperimentali, u mhux fuq estrapolazzjonijiet jew kalkoli bl-uzu ta’ mudelli.

I-persistenza tar-residwi vijabbli tehtieg attenzjoni specjali jekk l-infettivita jew il-patogenicita ghall-mammiferi
jkunu nstabu fil-punti 2.3 u 2.5 jew fit-Taqsima 5 ufjew kull taghrif ichor jissuggerixxi periklu ghall-konsumaturi
ufjew ghall-haddiema. Fdan il-kaz, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu studji bhal simili ghal dawk previsti
fil-Parti A.

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

Sommarju u evalwazzjoni tal-imgiba tar-residwi li tirrizulta mid-dejta sottomessa skont il-punti 6.1 u 6.2
Id-destin u l-imgiba fl-ambjent
Introduzzjoni

(i) It-taghrif dwar l-origini, il-karatteristici, u s-sopravivenza tal-mikroorganizmu u tal-metaboliti residwi tieghu
kif ukoll I-uzu mahsub tieghu jiffurmaw il-bazi ghal valutazzjoni tad-destin u l-imgiba ambjentali.

Normalment tkun mehtiega dejta sperimentali sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi stima tad-destin u I-
imgiba tieghu fl-ambjent tkun tista’ tigi mwettqa bit-taghrif diga disponibbli. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun
obbazata fuq letteratura mhux kunfidenzjali, fuq l-esperjenza prattika u fuq it-taghrif sottomess fit-Tagsimiet
1 sa 6. Il-funzjoni tal-mikroorganizmu fil-processi ambjentali hija ta’ interess partikolari.

(ii

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ taghrif ichor rilevanti, u li ghal preparazzjoni wahda jew aktar li
jkun fihom il-mikroorganizmu, irid ikun bizzejjed sabiex jippermetti valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba
tieghu kif ukoll dik tat-tracci tar-residwi u tat-tossini tieghu, fejn ikunu ta’ sinifikat ghas-sahha tal-bniedem
ufjew l-ambjent.

(i

B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut ghandu jkun bizzejjed sabiex:

— jigi deciz jekk il-mikroorganizmu jistax jigi approvat,

— jigu specifikati I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu assocjati ma’ kull approvazzjoni,
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— jigu specifikati I-pittogrammi (meta jiddahhlu), il-kliem ta’ sinjal u d-dikjarazzjonijiet rilevanti ta’ periklu u
ta’ prekawzjoni ghall-protezzjoni tal-ambjent, li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— titbassar id-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-mikroorganizmu u l-metaboliti tieghu kif
ukoll il-perjodi taz-zmien involuti,

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

(iv) Ghandu jigi kkaratterizzat kwalunkwe metabolit rilevanti (jigifieri ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem ufjew
ghall-ambjent) iffurmat mill-organizmu tat-test fil-kundizzjonijiet ambjentali rilevanti. Jekk metaboliti rile-
vanti jkunu prezenti gewwa l-mikroorganizmu jew prodotti minnu, tista’ tkun tinhtieg dejta kif deskritta taht
il-punt 7 tal-Parti A ta’ dan l-Anness, jekk jintlahqu l-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

— il-metabolit rilevanti jkun stabbli 1 barra mill-mikroorganizmu, ara l-punt 2.8, u

— effett tossiku tal-metabolit rilevanti jkun indipendenti mill-prezenza tal-mikroorganizmu, u

— il-metabolit rilevanti jkun mistenni li jschh fl-ambjent fkoncentrazzjonijiet konsiderevolment oghla milli
fil-kundizzjonijiet normali.

(v) Ghandu jitgies it-taghrif disponibbli dwar ir-relazzjoni ma’ organizmi relattivi tat-tip selvagg li jinstabu b'mod
naturali.

(vi) Qabel ma jitwettqu l-istudji msemmija aktar 1 isfel, l-applikant ghandu jfittex il-qbil mal-awtoritajiet kompe-
tenti dwar jekk l-istudji jkunu jinhtiegu i jitwettqu u, jekk iva, it-tip ta’ studju li jrid jitwettaq. Ghandu jitqies
ukoll it-taghrif mit-tagsimiet l-ohra.

Persistenza u multiplikazzjoni

Fejn rilevanti, irid jinghata t-taghrif xieraq dwar il-persistenza u l-multiplikazzjoni tal-mikroorganizmu, fit-tagsi-
miet kollha tal-ambjent, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma tigrix l-espozizzjoni tat-tagsima
ambjentali partikolari ghall-mikroorganizmu. Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghal

— il-kompetittivita fil-kundizzjonijiet ambjentali li jkun hemm waqt u wara l-uzu mahsub, u

— id-dinamizmu tal-popolazzjoni fi klimi stagjonalment jew regjonalment estremi (b’'mod partikolari sajf shun,
xitwa kiesha u x-xita) u ghall-pratti¢i agrikoli applikati wara l-uzu mahsub.

Ghandhom jinghataw il-livelli stmati tal-mikroorganizmu specifikat fperjodu taz-zmien wara l-uzu tal-prodott fil-
kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Hamrija

Ghandha tigi rrapportata informazzjoni dwar il-vijabilita/id-dinamizmu tal-popolazzjoni fdiversi tipi ta’ hamrija
kkultivata u mhux ikkultivata rapprezentattivi tal-hamrija tipika tar-regjuni varji tal-Komunita fejn ikun jezisti jew
ikun previst l-uzu. Id-dispozizzjonijiet dwar l-ghazla tal-hamrija u I-gbir u t-tqandil taghha, kif imsemmi fl-
introduzzjoni tal-punt 7.1 tal-Parti A, ghandhom jigu segwiti. Jekk l-organizmu tat-test ghandu jintuza frabta ma’
sustanzi ohra, ez. rockwool, dan ghandu jigi inkluz fil-firxa tat-test.

Ilma

Ghandha tigi rrappurtata informazzjoni dwar il-vijabilitd/id-dinamizmu tal-popolazzjoni fsistemi naturali ta’
sediment/ilma kemm fkundizzjonijiet imdallma kif ukoll fdawk imdawla.

Arja

Fil-kaz ta’ thassib partikolari ghall-espozizzjoni tal-operaturi, il-haddiema jew min ikun qieghed fil-qrib, jista’ jkun
mehtieg taghrif dwar il-koncentrazzjonijiet fl-arja.
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Mobilita

Trid tigi evalwata I-firxa possibbli tal-mikroorganizmu u l-prodotti tieghu tad-degradazzjoni fit-tagsimiet ambjen-
tali rilevanti, ghajr jekk ikun jista’ jigi ggustifikat illi X’aktarx li ma tigrix l-espozizzjoni tat-tagsimiet ambjentali
partikolari ghall-mikroorganizmu. Fdan il-kuntest, l-uzu mahsub (ez. 1-ghalqa jew is-serra, l-applikazzjoni ghall-
hamrija jew ghall-ucuh tar-raba’), l-istadji tac-¢iklu tal-hajja, inkluza I-okkorrenza tat-trasportaturi, il-persistenza u
l-abbilta tal-organizmu li jikkolonizza abitati kontigwi huma ta’ interess partikolari.

[l-firxa, il-persistenza u l-firxiet probabbli tat-trasport jehtiegu attenzjoni specjali jekk ikunu gew irrappurtati
tossicita, infettivita jew patogenicita jew jekk xi taghrif iehor jissuggerixxi perikli possibbli ghall-bniedem, ghall-
annimali jew ghall-ambjent. Fdan il-kaz l-awtoritajiet kompetenti jistghu jehtiegu studji simili ghal dawk previsti
fil-Parti A. Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-gbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar
it-tip ta’ studju li jrid jitwettaq.

Effetti fuq organizmi mhux fil-mira
Introduzzjoni

(i) It-taghrif dwar l-identita, il-karatteristici bijologici u aktar taghrif fit-Tagsimiet 1, 2, 3 u 7 huwa centrali ghall-
valutazzjoni tal-impatt fuq l-ispe¢i mhux fil-mira. Taghrif utli addizzjonali jista’ jinstab dwar id-destin u I-
imgiba fl-ambjent fit-tagsima 7 u dwar il-livelli tar-residwi fil-pjanti fit-tagsima 6 li, flimkien mat-taghrif dwar
in-natura tal-preparazzjoni u l-manjiera taghha tal-uzu, jiddefinixxu n-natura u l-kobor tal-espozizzjoni
potenzjali. It-taghrif sottomess skont it-tagsima 5 se jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar l-effetti ghall-
mammiferi u l-mekkanizmi involuti.

Generalment hija mehtiega dejta sperimentali, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi tista’ titwettaq
valutazzjoni tal-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira bit-taghrif diga disponibbli.

(i) L-ghazla tal-organizmi xierqa mhux fil-mira sabiex jigu ttestjati l-effetti fuq l-ambjent ghandha tkun ibbazata
fuq l-identita tal-mikroorganizmu (inkluzi l-ispecifi¢ita ta’ min jospita, il-mod tal-azzjoni u l-ekologija tal-
organizmu). Minn dan it-taghrif jista’ jkun possibbli illi jintghazlu l-organizmi xierqa tat-test, bhalma huma I-
organizmi li jigu mill-qrib mill-organizmu immirat.

(iii

=

It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak ghal preparazzjoni wahda jew aktar li jkun fihom l-organizmu,
ghandu jkun bizzejjed sabiex jippermetti stima tal-impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira (il-flora u -fawna), li
x'aktarx ikunu fir-riskju minn espozizzjoni ghall-mikroorganizmu, fejn dawn ikunu ta’ importanza ambjen-
tali. L-impatt jista’ jirrizulta minn espozizzjoni wahda, imtawla jew imtennija u jista’ jkun riversibbli jew
irriversibbli.

(iv) B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut ghall-mikroorganizmu, flimkien ma’ taghrif ichor rilevanti, u dak
ipprovdut ghal preparazzjoni wahda jew aktar li jkun fihom minnu, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

— jigi deciz jekk il-mikroorganizmu jistax jigi approvat,

— jigu specifikati l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li jridu jigu assocjati ma’ kull approvazzjoni,

— jippermettu evalwazzjoni tar-riskji fuq medda zmien qasir u fit-tul ghall-ispe¢ci mhux immirati - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u I-processi - kif xierag,

— jigi kklassifikat il-mikroorganizmu fir-rigward tal-periklu bijologiku,

— jigu specifikati l-prekawzjonijiet mehtiega ghall-protezzjoni tal-ispe¢i mhux immirati, u

— jigu specifikati I-pittogrammi (meta jiddahhlu), il-kliem ta’ sinjal u d-dikjarazzjonijiet rilevanti ta’ periklu u
ta’ prekawzjoni ghall-protezzjoni tal-ambjent, li ghandhom jissemmew fuq l-imballagg (il-kontenituri).

=

Tezisti I-htiega li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment hziena misjuba waqt l-investigazzjonijiet ta’
rutina dwar l-effetti ambjentali, li jitwettqu u jigu rrappurtati, fejn mehtieg mill-awtoritajiet kompetenti, dawk
l-istudji addizzjonali 1i jistghu jkunu mehtiega sabiex jigu investigati l-mekkanizmi probabbli involuti u
sabiex jigi stmat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti. Iridu jigu rrappurtati d-dejta bijologika kollha disponibbli u
t-taghrif 1i huwa rilevanti ghall-valutazzjoni tal-profil ekologiku tal-mikroorganizmu.

,.\
<
=

=

Ghall-istudji kollha, trid tigi rrappurtata d-doza medja miksuba fktfu/kg ta’ piz tal-gisem kif ukoll funitajiet
ohra xierqa.
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(vii) Jista’ jkun mehtieg illi jitwettqu studji separati ghall-metaboliti rilevanti (spe¢jalment it-tossini), fejn dawn il-
prodotti jistghu jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux fil-mira u fejn l-effetti taghhom ma
jistghux jigu evalwati bir-rizultati disponibbli fir-rigward tal-mikroorganizmu. Qabel ma jitwettqu l-istudji, 1-
applikant ghandu jfittex il-gbil mal-awtoritajiet kompetenti dwar jekk dawn l-istudji jkunu mehtiega li
jitwettqu u, jekk iva, it-tip ta’ studju li jrid isir. Irid jitqies it-taghrif mit-taqsimiet 5, 6 u 7.

(viii

Sabiex tigi facilitata 1-valutazzjoni tal-importanza tar-rizultati miksuba mit-testijiet, l-istess razza (jew origini
rregistrata) ta’ kull speci rilevanti ghandha, fejn possibbli, tintuza fid-diversi testijiet specifikati.

=

It-testijiet iridu jitwettqu sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi l-organizmu mhux fil-mira ma jigix
espost ghall-mikroorganizmu. Jekk ikun iggustifikat illi I-mikroorganizmu ma jikkawzax effetti tossici jew ma
jkunx patogeniku jew infettiv ghall-vertebrati jew il-pjanti, trid tigi investigata biss ir-reazzjoni ghall-orga-
nizmi xieraqi mhux fil-mira.

L-effetti fuq I-ghasafar
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq organizmi akkwatici
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq il-hut
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq l-invertebrati tal-ilma helu
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-invertebrati tal-ilma helu.

Effetti fuq it-tkabbir tal-alka
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq pjanti ohra ghajr I-alka
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq in-nahal
L-ghan tat-test

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

Effetti fuq artropodi ghajr in-nahal
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq l-artropodi l-ohra ghajr in-nahal. L-
ghazla tal-ispeci tat-test ghandha tkun relatata mal-uzu potenzjali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. I-
applikazzjoni fil-weraq jew fil-hamrija). Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-organizmi uzati ghall-kontroll
bijologiku u l-organizmi li jilaghbu rwol importanti fl-immaniggjar tal-insetti li jegirdu 1-pjanti.

Effetti fuq il-hniex
L-ghan tat-test

Irid jigi rrappurtat it-taghrif dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita fuq il-hniex tal-art.
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Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira

Ghandu jigi rrappurtat l-impatt fuq il-mikroorganizmi rilevanti mhux fil-mira u fuq il-predaturi taghhom (ez. il-
protozoa ghall-inokulanti kontra l-batterji). Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ikunux mehtiega
studji addizzjonali. Din id-decizjoni se tqis it-taghrif disponibbli fdin it-Taqsima u fTagsimjiet ohra, b'mod
partikolari d-dejta dwar l-ispecificita tal-mikroorganizmu, u l-espozizzjoni mistennija. Taghrif utli jista® wkoll
disponibbli wkoll mill-osservazzjonijiet imwettqa fit-testijiet tal-effikacja. Ghandha tinghata attenzjoni specjali
ghall-organizmi uzati fl-immaniggjar integrat tal-ucuh tar-raba’ (ICM).

Studji addizzjonali

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

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

Sommarju u evalwazzjoni tal-impatt fuq l-ambjent

Ghandhom jitwettqu sommarju u evalwazzjoni tad-dejta kollha rilevanti dwar l-impatt ambjentali skont il-gwida
moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fir-rigward tal-format ta’ dawn is-sommarji u l-evalwaz-
zjonijiet. Ghandu jinkludi valutazzjoni dettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji rilevanti tal-
evalwazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji ghall-ambjent u ghall-ispecijiet
mhux fil-mira li jistghu jinholqu jew li fil-fatt jinholqu, u d-dags, il-kwalita u l-affidabilita tal-bazi tad-dejta.
B'mod partikolari ghandhom jigu indirizzati I-kwistjonijiet li gejjin:

— id-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u I-perjodi taz-Zmien involuti,

— l-identifikazzjoni tal-ispecijiet mhux fil-mira u l-popolazzjonijiet esposti ghar-riskju, u l-kobor tal-espozizzjoni
potenzjali taghhom,

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega sabiex tigi evitata jew minimizzata I-kontaminazzjoni tal-
ambjent, u ghall-protezzjoni ta’ spec¢i mhux fil-mira.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 545/2011
tal-10 ta’ Gunju 2011

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

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

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

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

Billi:

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

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

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

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

Ghandu jibda japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

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

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

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

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(® GU L 230, 19.8.1991, p. 1.
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2.2

GUL
() GU L
GU L

ANNESS

REKWIZITI TAD-DEJTA GHAL PRODOTTI GHALL-HARSIEN TAL-PJANTI, KIF STABBILIT
FL-ARTIKOLU 8(1)(c) TAR-REGOLAMENT (KE) Nru 1107/2009

It-taghrif mehtieg ghandu:

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

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

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

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

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

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

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

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

It-testijiet u l-analiZijiet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— il-kontenut tal-koformulanti.

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

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

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

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

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

trasportatur,
deodorant,

agent tat-tifrix,
zebgha,

emetiku,

emulsifikant,
fertilizzant,
prezervattiv,

odorant,

fwieha,

propellant,

repellent,

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

agent li jhaxxen,
agent li jxarrab,

mixxellanji (specifika).

— akaricida,

— battericida,

Ghall-koformulanti trid tinghata I-funzjoni ta’:

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

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

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

Il-funzjoni (erbicida, insetticida, ecc.)

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

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

— erbicida,

— insetticida,

— molluskicida,

— nematic¢ida,

— regolatur tat-tkabbir tal-pjanti,

— repellent,

— rodentic¢ida,

— semjokimici,

— talpicida,

— viric¢ida,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

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

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

Dehra (kulur u riha)

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

Il-proprjetajiet splussivi u ossidanti

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

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

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

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

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

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

Viskozitd u t-tensjoni tal-wicc

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

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

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

Id-densita relattiva u d-densitd tal-massa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Kemm tista’ tixxarrab

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

Kemm taghmel ir-raghwa b’mod persistenti

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

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

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

— Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-ispontanjeta tal-prodotti li jitferrxu fl-ilma (ez. il-koncentrati tas-sospens-
joni u l-granuli li jitferrxu fl-ilma) skont il-Metodi MT 160 jew MT 174 tas-CIPAC kif relevanti.
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2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

L-istabbilta tad-dilwit

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Trid tigi stabbilita u rrappurtata l-kumpatibbiltd kimika tat-tahlitiet fit-tank ghajr fejn ezami tal-proprjetajiet
individwali tal-preparazzjonijiet jistabbilixxi minghajr dubju ragjonevoli illi ma tezisti l-ebda possibbilta li ssir
reazzjoni. Fdawn il-kazijiet ikun bizzejjed illi jinaghta dan it-taghrif bhala gustifikazzjoni biex il-kumpatibbilta
kimika ma tigix stabbilita b'mod prattiku.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

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

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

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

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

— kumditajiet,

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

— ix-xoghol fil-gnien,

— il-pjanti tad-dar,

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

— ohrajn (specifika).

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

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

— l-azzjoni bil-kuntatt,

— l-azzjoni fl-istonku,

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

— l-azzjoni fungitossika,

— l-azzjoni fungistatika,

— id-dessikkant,

— l-inibitur tar-riproduzzjoni,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).

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

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

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

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

Ghal kull metodu ta’ applikazzjoni u ghal kull uzu, trid tigi pprovduta r-rata tal-applikazzjoni ghal kull unita
(ett, m?, m?) ttrattata, ftermini ta’ g jew kg kemm tal-preparazzjoni kif ukoll tas-sustanza attiva.
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3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

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

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

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

Il-metodu tal-applikazzjoni

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

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

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

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

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

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

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

L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

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

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

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

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

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

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

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

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

tagsimiet 7 u 8.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— il-konteniment tat-tixrid,

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

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

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

— il-mizuri tal-ewwel ghajnuna.

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

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

II-possibbilta tan-newtralizzazzjoni

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

In¢inerazzjoni kontrollata

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

Fejn il-kontenut tal-alogeni tas-sustanzali attiva/i fil-preparazzjoni jkun aktar minn 60 %, trid tigi rrappurtata -
imgiba pirolitika tas-sustanza attiva fkundizzjonijiet ikkontrollati (inkluzi, fejn relevanti, il-prezenza tal-ossignu
u z-zmien iddefinit tar-residenza) ftemperatura ta’ 800 °C u jrid jigi rrappurtat il-kontenut tad-dibenzo-p-
diossini u d-dibenzo-furanipoli-alogenati fil-prodotti tal-pirolizi. L-applikant irid jipprovdi struzzjonijiet iddet-
taljati ghar-rimi b’'mod sikur.
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5.1.3.
5.1.3.1.

Ohrajn

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

Metodi analitici

Introduzzjoni

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

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

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

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

Ghal din it-taqsima japplika dan li gej:

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

Impuritajiet relevanti Impuritajiet ta’ thassib tossikologiku ufjew ekotossikologiku jew ambjentali

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

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

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

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

Trid tigi murija u rrappurtata l-ispecificita tal-metodi sottomessi. Minbarra dan, irid jigi stabbilit il-qies tal-
interferenza minn sustanzi ohra prezenti fil-preparazzjoni.
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5.1.3.4.

5.2.

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

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

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

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

Il-metodi analitici sabiex jigu stabbiliti r-residw

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

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

L-informazzjoni dwar l-effikacja
Generali

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

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

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

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

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

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

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i jew agguvantfi ichor/ohra jrid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prestazzjoni tat-tahlita.
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6.4.1.

[1-linja gwida tat-test

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

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

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

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

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

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

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

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

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ié-cirkostanzi i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

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

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

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

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

L-ghan tat-testijiet

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

I¢-¢irkostanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

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

[l-linja gwida tat-test

Iridu jitwettqu l-osservazzjonijiet li jirrigwardaw il-fitotossicita fit-testijiet stipulati fil-punt 6.2.
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Meta jigu osservati effetti fitotossici, ghandhom jigu stmati u rregistrati bi precizjoni skont il-linja gwida 135
tal-EPPO jew meta Stat Membru hekk jehtieg u meta t-test jitwettaq fit-territorju ta’ dan 1-Istat Membru, bil-linji
gwida li jissodisfaw mill-anqas ir-rekwiziti ta’ din il-linja gwida tal-EPPO.

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

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

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

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

Ié-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

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

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

L-ghan tat-taghrif mehtieg

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

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

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

Il-linja gwida tat-test

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

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

Testing Association, Seed Science and Technology, Volum 13, Nru 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

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

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

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

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

Studji tossikologici

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

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

Tossicitd akuta

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

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

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

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

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

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

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

Orali
Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Metodu tal-ittestjar

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

Perkutanju
Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

Gbid min-nifs

L-ghan tat-test

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

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

— ikun gass jew gass likwidu,

— ikun formolant jew fumigant li jiggeneraw id-duhhan,

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

— ikun preparazzjoni li tirrilaxxja I-fwar,

— ikun aerosol,

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

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

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

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

Metodu tal-ittestjar

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

Irritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

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

Ié-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

Metodu tal-ittestjar

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

Irritazzjoni tal-ghajnejn
L-ghan tat-test

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

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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



L 155/86

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

"
e

G
G

U
U

L
L

Metodu tal-ittestjar

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

Sensitizzazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

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

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

Metodu tal-ittestjar

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

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

L-ghan tat-test

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

Dejta dwar l-esponiment

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

L-esponiment tal-operatur

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

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

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

I¢-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

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

ll-kundizzjonijiet tal-istima

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

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

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

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

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

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

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

jistghu jingabzu.

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

L-ghan tal-istima

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom thkun mehtiega

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

Il-kundizzjonijiet tal-istima

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

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

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

L-esponiment tal-haddiema

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

L-istima tal-esponiment tal-haddiema

L-ghan tal-istima

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

I¢e-cirkustanzi li fihom tkun mehtiega

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

II-kundizzjonijiet tal-istima

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

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

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

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

Il-kejl tal-esponiment tal-haddiema

L-ghan tat-test

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

jistghu jingabzu.

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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



11.6.2011

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 155/89

7.4.

8.1.

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

jistghu jingabzu.

Kundizzjonijiet tat-test

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

I1-linja gwida tat-test

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

Dejta tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi li mhumiex attivi

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

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

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

Residwi fprodotti, fikel jew fghalf ittrattati, jew fughom
Introduzzjoni

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

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

L-ghanijiet ta’ dawn l-istudji huma:

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

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

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

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

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

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

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

[I-miri ta’ dawn l-istudji huma:

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

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

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

[¢-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

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

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

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

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

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

[¢-¢cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

I¢-¢irkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

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

Trid tigi pprovduta gustifikazzjoni shiha ghall-proposti.

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

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



L 155/92

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

8.9.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-imgiba tar-residwi

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

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

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

Destin u mgiba fl-ambjent
Introduzzjoni

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

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

(ii

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

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

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

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

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

(iii

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

\2/.

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

=

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

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

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

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

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

Il-livell ta'residwi, fl-ilma tal-wicc 1i jistghu jigu esposti ghalihom organizmi akkwati¢i mhux fil-mira
(esponiment akut u kroniku).
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9.1.1.
9.1.1.1.

— Konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra fl-ilma ta’ taht l-art (PECgw)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Destin u mgiba fil-hamrija

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

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

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

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

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

9.1.1.2. Studji fuq il-post

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

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test u linjagwida ghat-test

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

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

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

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

[l-linja gwida ghat-test

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

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

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

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

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

bil-mod.

Il-linja gwida tat-test

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

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

It-test ghandu jipprovdi dejta dwar:

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

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

— id-distribuzzjoni potenzjali fil-hamrija.

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— fil-bidu: immedjatament wara l-applikazzjoni,

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

— fuq perjodu ta’ zmien twil: 7, 14, 21, 28, u 42 jum wara l-ahhar applikazzjoni, fejn relevanti.
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10.

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

studj

u li jrid isir.

Destin u mgiba fl-arja

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

Arja:

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

Studji ekotossikologici

Introduzzjoni

(i)

(i)

=

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

L-effetti fuq l-ghasafar

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

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

TER,

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

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

meta I-ETE = esponiment teoretiku stmat.

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

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

Tossicita akuta orali
L-ghan tat-test

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

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

L-effetti tal-avvelenament sekondarju

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

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

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

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

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

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

It-test ghandu jsir meta:

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

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

Kundizzjonijiet tat-test u linji gwida tat-test

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

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

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

10.2.4.

10.3.

Ié-éirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

jsir.

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

Il-linja gwida tat-test

Fdawn li gejjin hemm inkluzi l-linji gwida xierqa:

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

jew

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

Dejta tar-residwi fil-hut

L-ghan tat-test

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

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

Il-Tinja gwida tat-test

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

Studji addizzjonali

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

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

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

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

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

fejn ETE = esponiment teoretiku stmat.
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10.4.

10.4.1.

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

L-ghan tat-test

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

[¢-cirkustanzi 11 fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

Effetti fuq in-nahal

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

— il-hazna tal-ikel fi spazji maghluqa,

— l-kisi taz-zerriegha mhux sistemiku,

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

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

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

— lixki rodenti¢idi,

— l-uzu fis-serer minghajr pollinaturi.

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

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

Fejn:

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

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

It-test ghandu jistabbilixxi l-valuri LDs, (permezz tal-esponiment orali u permezz tal-kuntatt).
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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-testijiet huma mehtiega jekk:

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

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

Il-linja gwida tat-test

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

Test ghar-residwi
L-ghan tat-test

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

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

Testijiet fil-gageg
L-ghan tat-test

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

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

Il-lTinja gwida tat-test

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

Testijiet fuq il-post
L-ghan tat-test

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

10.5.

10.5.1.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

Il-lTinja gwida tat-test

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

Testijiet fil-mina
L-ghan tat-test

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

Il-linja gwida tat-test

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

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

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

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

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

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

— il-hazna ta’ ikel fi spazji maghluga,

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

— illixki rodenticidi.
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10.5.2.

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

rispettivi.

It-testijiet huma mehtiega wkoll jekk:

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

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

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

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

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

Il-linja gwida tat-test

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

Testijiet fuq il-post
L-ghan tat-test

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

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

Standard tossiku ghandu jigi inkluz fit-testijiet kollha.

Il-linja gwida tat-test

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

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

Effetti fuq il-hniex

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

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

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

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

Testijiet ghat-tossicitd akuta
L-ghan tat-test

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

Ie-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

I-linja gwida tat-test

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

Testijiet ghall-effetti subletali
L-ghan tat-test

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

Ie-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

Dawn l-istudji huma mehtiega biss meta

— il-prodott ikun fih aktar minn sustanza attiva wahda,
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10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

Studji fuq il-post
L-ghan tat-test

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

I¢-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

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

Kundizzjonijiet tat-test

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

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

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

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

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

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

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

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

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

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Il-linja gwida tat-test

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

Testijiet addizzjonali
L-ghan tat-test

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

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

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

Dejta disponibbli mit-testijiet bijologici primarji fforma mgqassra

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

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

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

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

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

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

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

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

Aktar informazzjoni

Informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet fpajjizi ohrajn

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

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

— Sinjal(i) jew pittogrammi ta’ periklu

— Avvizi ta’ periklu jew kliem sinjali,

— Frazijiet ta’ riskju jew dikjarazzjonijiet ta’ periklu,

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

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

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

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

A
=
=

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

(i

=

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

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

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

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

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

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

1.1.  L-applikant

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

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

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

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

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

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

1.4.

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

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

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

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

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

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

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

— il-kontenut tal-koformulanti

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

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

=

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

(i

A
=
=

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

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

— ghaqqad,

— bulffer,

— portatur,

— deodorant,

— agent tat-tifrix,

— zcbgha,

— emetiku,

— emulsifikant,
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— fertilizzant,

— odorant,

— fwieha,

— prezervattiv,

— propellant,

— repellent,

— agent li jaghti s-sigurta,
— solvent,

— stabbilizzant,

— sinergist,

— oggett li jhaxxen,

— agent li jxarrab,

— mixxellanji (specifika).

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

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

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

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

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

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

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

1.6.  Funzjoni

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

— il-kontroll tal-fungi,

— il-kontroll tal-insetti,

— il-kontroll tad-dud irqiq,

— il-kontroll tal-molluski,

— il-kontroll tan-nematodi,

— il-kontroll tal-haxix hazin,

— ohrajn (iridu jigu specifikati).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

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

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

Dehra (kulur u riha)

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

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

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

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

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

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

. Fatturi ohrajn li jaffettwaw l-istabbilta

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

Il-proprjetajiet splussivi u ossidanti

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

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

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

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

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

Viskozitd u t-tensjoni tal-wicc

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

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

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

.Kemm jista’ jixxarrab

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

.Kemm jaghmel ir-raghwa b’mod persistenti

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

2.8.

2.8.1.

Is-sospensibbilta u l-istabbilta tas-sospensjoni

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A
=
=

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

(iid

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

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

emulsjoni

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

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

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

mill-arja

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

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

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

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

Il-kumpatibbilta fizika

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

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

.Il-kumpatibbilta kimika

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

.Il-kumpatibbilta bijologika

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

L-aderenza u d-distribuzzjoni ghaz-zrieragh

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

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

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

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

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

— amenitajiet (bhal gonna pubblici),

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

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

— il-pjanti ta’ gewwa d-dar,

— il-prodotti mahzuna,

— ohrajn (specifika).

II-mod tal-azzjoni

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

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

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

Id-dettalji tal-uzu mahsub

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

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

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Rata ta” applikazzjoni

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

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

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

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

Il-metodu tal-applikazzjoni

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

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

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

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

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

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

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

L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

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

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

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

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

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

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

ll-proceduri ghat-tindif kemm tal-apparat tal-applikazzjoni kif ukoll tal-ilbies protettiv iridu jigu deskritti fid-dettall.
L-effettivita tal-procedura tat-tindif trid tigi stabbilita u rrappurtata, bl-uzu ez. tal-bijotestijiet.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Il-perjodi ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi tal-istennija mehtiega jew il-prekawzjonijiet I-ohra sabiex jipprotegu I-bniedem, il-
bhejjem u l-ambjent

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

(i) Fejn relevanti, iridu jigu specifikati l-intervalli taz-zmien ta’ qabel il-hsad, il-perjodi taz-zmien tad-dhul mill-
¢did jew il-perjodi taz-Zmien taz-zamma mehtiega sabiex tigi mminimizzata l-prezenza gewwa jew fuq l-ucuh
tar-raba’, il-pjanti u I-prodotti mill-pjanti, u fiz-zZoni jew l-ispazji ttrattati, bil-hsieb li jigu protetti I-bnedmin jew
l-annimali tal-irziezet, ez.:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mizuri fkaz ta” incident

Kemm jekk jinhalaq matul it-trasport, matul il-hazna jew matul l-uzu, iridu jigu pprovduti l-proceduri ddettaljati li
jridu jigu segwiti fkaz ta’ incident, u jridu jinkludu:

— il-konteniment tat-tixrid,

— id-dekontaminazzjoni ta’ zoni, vetturi u bini,

— ir-rimi ta’ imballaggi, assorbenti u materjali ohra bil-hsara,

— il-harsien tal-haddiema ta’ emergenza u ta’ nies li jkunu jinsabu fil-qrib,

— il-mizuri tal-ewwel ghajnuna.

II-proceduri ghall-gerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-imballagg tieghu

Iridu jigu zviluppati l-proceduri ghall-qerda u d-dekontaminazzjoni kemm ta’ kwantitajict zghar (fil-livell tal-utent)
kif ukoll ta” kwantitajiet kbar (fil-livell tal-mahzen). Il-proceduri jridu jkunu konsistenti mad-dispozizzjonijiet fis-

sehh li ghandhom xjaqsmu mar-rimi tal-iskart u tal-iskart tossiku. Il-mezzi tar-rimi proposti ghandhom ikunu li
ma jinfluwenzawx l-ambjent b'mod inaccettabbli u jkunu l-mezzi l-aktar ekonomici u prattici possibbli ghar-rimi.
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In¢inerazzjoni kkontrollata

Fhafna kazijiet, il-mezz ippreferit jew wahdieni ghar-rimi minghajr periklu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u
b'mod partikolari I-koformulanti li jkunu jinsabu fih, il-materjali kkontaminati, jew l-imballagg ikkontaminat, huwa
permezz tal-in¢inerazzjoni kkontrollata finc¢ineratur licenzjat.

L-applikant irid jipprovdi istruzzjonijiet iddettaljati ghar-rimi fis-sigurta.

Ohrajn

Metodi ohra ghar-rimi tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, l-imballaggi u l-materjali kkontaminati, fejn jigu
proposti, ghandhom ikunu deskritti b'mod shih. Trid tigi pprovduta d-dejta ghal dawn il-metodi biex jigu stabbiliti
l-effettivita u s-sigurta taghhom.

Metodi analiti¢i

Introduzzjoni

Id-dispozizzjonijiet ta’ din it-tagsima jkopru biss il-metodi analiti¢ci mehtiega ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni
u l-ghanijiet ta’ sorveljanza.

Kemm hu possibbli, l-ahjar li jkun hemm prodott ghall-harsien tal-pjanti minghajr kontaminanti. Il-livell ta’
kontaminanti accettabbli ghandu jigi ggudikat mill-perspettiva tal-istima tar-riskju, mill-awtorita kompetenti.

Kemm il-produzzjoni kif ukoll il-prodott iridu jkunu bla hsara ghal kontroll kontinwu tal-kwalitd mill-applikant.
Ghandhom jigu sottomessi I-kriterji tal-kwalita ghall-prodott.

Ghall-metodi analiti¢i uzati fil-generazzjoni tad-dejta kif mehtiega fdin id-Direttiva jew ghal ghanijiet ohra, 1-
applikant irid jipprovdi gustifikazzjoni ghall-metodu uzat; fejn mehtieg trid tigi zviluppata gwida separata ghal
dawn il-metodi fuq il-bazi tal-istess rekwiziti kif iddefiniti ghall-metodi ghall-kontroll ta’ wara r-registrazzjoni u 1-
ghanijiet ta’ sorveljanza.

Iridu jigu pprovduti d-deskrizzjonijiet tal-metodi u jridu jinkludu d-dettalji tal-apparat, il-materjali u l-kundizz-
jonijiet uzati. Trid tigi rrappurtata l-applikabbilta tal-metodi ezistenti tas-CIPAC.

Safejn u sakemm ikun prattikabbli, dawn il-metodi jridu juzaw l-aktar approc¢ semplici, jinvolvu nefqa minima, u
jehtiegu apparat facilment disponibbli.

Ghal din it-taqsima japplika dan li gej:

Impuritajiet, metaboliti, metaboliti | Kif iddefiniti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
relevanti, residwi

Impuritajiet relevanti L-impuritajiet, kif iddefiniti hawn fuq, li jkunu ta’ thassib ghas-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali ufjew ghall-ambjent

Fuq talba, iridu jigu pprovduti I-kampjuni li gejjin:
(i) il-kampjuni tal-preparazzjoni
(i) il-kampjuni tal-mikroorganizmu kif iffabbrikat;
(iii) l-istandards analitici tal-mikroorganizmu pur;
(iv) l-istandards analitici tal-metaboliti relevanti u I-komponenti l-ohra kollha inkluzi fit-tifsira tar-residwi;
(v) jekk disponibbli, kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet relevanti.
II-metodi ghall-analizi tal-preparazzjoni
— Il-metodi, li jridu jigu deskritti b’'mod shih, iridu jigu pprovduti biex jigi identifikat u stabbilit il-kontenut tal-

mikroorganizmu fil-preparazzjoni. Fil-kaz ta’ preparazzjoni li jkun fih aktar minn mikro-organizmu wiched,
ghandhom jigu pprovduti I-metodi kapaci li jidentifikaw u jistabbilixxu l-kontenut ta’ kull wiched.
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— Il-metodi biex jistabbilixxu l-kontroll regolari tal-prodott finali (il-preparazzjoni) biex juru illi ma jkunx fih
mikroorganizmi ohra ghajr dawk indikati u biex tigi stabbilita l-uniformita tieghu.

— Il-metodi li jidentifikaw kull mikro-organizmu kontaminant fil-preparazzjoni.

— Iridu jigu pprovduti l-metodi sabiex jigu stabbiliti l-istabbilta tal-hazna u l-perjodu ta’ konservazzjoni tal-
preparazzjoni.

Metodi biex jiddeterminaw u jikkwantifikaw ir-residwi

[l-metodi analiti¢i ghad-determinazzzjoni tar-residwi, kif iddefinit fil-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011 ghandhom jigu sottomessi sakemm ma jkunx gustifikat li t-taghrif diga sottomess skont ir-
rekwiziti tal-punt 4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ikun bizzejjed.

L-informazzjoni dwar l-effikacja
Generali

L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li ssir evalwazzjoni tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti. Bmod partikolari ghandu jkun possibbli illi jigu evalwati n-natura u I-medda tal-beneficgji li jakkumulaw
wara l-uzu tal-preparazzjoni, fejn jezistu, b’paragun ma’ prodotti xierqa ta’ referenza u mal-limiti referenzjali tad-
dannu, u biex jiddefinixxu I-kundizzjonijiet ghall-uzu tieghu.

In-numru tal-provi li jridu jsiru u jkunu rraportati jiddependi princ¢ipalment fuq fatturi bhal safejn jezisti taghrif
dwar il-proprjetajiet tas-sustanzali attiva/i li jkunu jinsabu fih/om u fuq il-firxa ta’ kundizzjonijiet differenti li jistghu
jinqalghu, inkluzi l-varjabbilta fil-kundizzjonijiet tas-sahha tal-pjanti, id-differenzi klimatici, il-varjazzjoni fil-prattici
tal-biedja, l-uniformita tal-ucuh tar-raba’, il-mod tal-applikazzjoni, it-tip tal-organizmu dannuz u t-tip tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti.

Trid tigi ggenerata u sottomessa bizzejjed dejta biex tikkonferma illi t-tendenzi stabbiliti jghoddu ghar-regjuni u
ghall-firxa tal-kundizzjonijiet, li x'aktarx jiltagghu maghhom fir-regjuni interessati, li ghalihom irid jigi rrakko-
mandat l-uzu. Fejn applikant jippretendi illi t-testijiet fregjun wiehed, jew fiktar minn wiehed fost ir-regjuni
proposti ghall-uzu, ma jkunux mehtiega, billi I-kundizzjonijiet jipparagunaw ma’ dawk fregjuni ohra fejn ikunu
twettqu t-testijiet, l-applikant ghandu jsostni l-asserzjoni tal-komparabbilta b'evidenza dokumentarja.

Jekk ikun hemm differenzi stagjonali, biex issir stima taghhom, trid tigi ggenerata u sottomessa bizzejjed dejta biex
tikkonferma I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fkull regjun agronomikament u klimatikament diffe-
renti ghal kull kombinament ta’ wic¢ tar-raba’ partikolari (jew oggett tad-dar)/organizmu perikoluz. Normalment
iridu jigu rrappurtati l-provi dwar l-effikacja jew il-fitotossicita, fejn relevanti, fmill-anqas zewg staguni tat-tkabbir.

Jekk fl-opinjoni tal-applikant il-provi tal-ewwel stagun jikkonfermaw b'mod xieraq il-validita tal-asserzjonijiet
maghmula fuq il-bazi tal-estrapolazzjoni tar-rizultati minn ucuh tar-raba’ ohra, mill-oggetti tad-dar jew mis-sitwaz-
zjonijiet jew minn ezamijiet bi preparazzjonijiet li jixxiebhu mill-qrib il-preparazzjonijiet, trid tigi pprovduta
gustifikazzjoni, li hija accettabbli ghall-awtorita kompetenti biex ma jergax jitwettaq ix-xoghol ghal stagun
ichor. Bil-maqlub, fejn, minhabba l-kundizzjonijiet klimatici jew tas-sahha tal-pjanti jew minhabba ragunijiet
ohra, id-dejta miksuba fkull stagun partikolari tkun ta’ valur limitat ghall-istima tal-prestazzjoni, iridu jsiru u
jigu rapportati l-provi fi stagun jew fiktar minn stagun wiehed.

Il-provi preliminari

Iridu jigu sottomessi rapporti fforma mqassra dwar it-testijiet preliminari, inkluzi l-istudji tas-serer u tal-ghelieqi,
uzati sabiex jistmaw l-attivita bijologika u r-rizultat tal-firxa tad-doza tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u tas-
sustanzafi attiva/i li tinsab/jinsabu fiha, meta mitluba mill-awtorita kompetenti. Dawn ir-rapporti ghandhom
jipprovdu taghrif addizzjonali lill-awtorita kompetenti meta tevalwa l-prodott ghall-harsien tal-pjanti. Meta ma
jigix sottomess dan it-taghrif, trid tigi pprovduta gustifikazzjoni accettabbli ghall-awtorita kompetenti.

L-effettivita tat-testijiet
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta li jippermettu evalwazzjoni tal-livell, tat-tul taz-zmien u tal-konsis-
tenza tal-kontroll jew tal-harsien jew tal-effetti I-ohra mahsuba tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti meta jigu ppara-
gunati mal-prodotti xierqa ta’ referenza, fejn dawn jezistu.

Kundizzjonijiet tat-test

Normalment prova tikkonsisti minn tliet komponenti: il-prodott tat-test, il-prodott ta’ referenza u l-kontroll mhux
ittrattat.
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[l-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu jigi investigat b’konnessjoni mal-prodotti xierqa ta’ refe-
renza, fejn dawn jezistu. Prodott xieraq ta’ referenza huwa ddefinit bhala prodott awtorizzat ghall-harsien tal-pjanti
li jaghti bizzejjed prova tat-twettiq fil-prattika tax-xoghol skont il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
ambjent (inkluzi dawk klimatici) fiz-zona proposta ghall-uzu. B'mod generali, it-tip tal-formulazzjoni, l-effetti fuq 1-
organizmi ta’ hsara, il-firxa tax-xoghol u l-metodu tal-applikazzjoni ghandhom ikunu qrib dawk tal-prodott ittestjat
ghall-harsien tal-pjanti.

Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jridu jigu ttestjati f'¢irkustanzi fejn l-organizmu ta’ hsara fil-mira jkun gie muri li
kien prezenti flivell li jikkawza jew li hu maghruf 1i jikkawza effetti negattivi (il-produzzjoni, il-kwalita, il-bene-
ficgju tat-thaddim) fuq wic¢ tar-raba’ jew fuq Zona mhux protetta jew fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti li ma
jkunux gew ittrattati jew fejn l-organizmu ta’ hsara jkun prezenti flivell hekk illi tista’ ssir evalwazzjoni tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti.

ll-provi li jipprovdu informazzjoni dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghall-kontroll tal-organizmi ta’ hsara
ghandhom juru livell tal-kontroll tal-ispecijiet tal-organizmi ta’ hsara kkoncernatio jew tal-ispecijiet rapprezen-
tattiv tal-gruppi li ghalihom isiru l-asserzjonijiet. Il-provi jridu jinkludu l-istadji differenti tal-izvilupp tac-ciklu tal-
hajja tal-ispecijiet ta’ hsara, fejn dan ikun relevanti u t-tnissil jew ir-razezz differenti, fejn dawn x'aktarx li juru gradi
differenti ta’ suxxettibbilta.

Bl-istess mod, il-provi li jkunu saru biex tigi pprovduta d-dejta dwar il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkunu
regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti, iridu juru ivell tal-effetti fuq l-ispecijiet li jkunu sejrin jigu ttrattati, u jinkludu
investigazzjoni tad-differenzi fir-reazzjoni ta’ kampjun rapprezentattiv tal-firxa tal-varjetajiet imnissla bil-kultivaz-
zjoni li fuqu jigi propost l-uzu tieghu.

Sabiex tigi ¢carata r-reazzjoni tad-doza, ir-rati tad-dozi iktar baxxi min dik irrakkomandata ghandhom jigu inkluzi
fuhud mill-provi sabiex ikun jista’ jigi stmat jekk ir-rata irrakkomandata hijiex il-minimu mehtieg biex jinkiseb 1-
effett mixtieq.

Irid jigi investigat it-tul taz-zmien tal-effetti tat-trattament rigward il-kontroll tal-organizmu fil-mira jew l-effett fuq
il-pjanti ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti, kif relevanti. Meta tigi rrakkomandata iktar minn applikazzjoni
wahda, ghandhom jigu rrappurtati I-provi li jistabbilixxu t-tul taz-zmien tal-effetti tal-applikazzjoni, in-numru tal-
applikazzjonijiet mehtiega u l-intervalli taz-Zmien bejniethom mixtieqa.

Trid tigi sottomessa evidenza li turi illi d-doza, il-hin u l-metodu tal-applikazzjoni rrakkomandati jaghtu bizzejjed
kontroll, jew harsien jew ikollhom l-effett mahsub fil-firxa tac-cirkustanzi li jistghu jkunu prezenti fl-uzu fil-
prattika.

Sakemm ma jkunx hemm indikazzjonijiet cari illi I-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti probabbilment
mhux se jigi affettwat b'mod sinifikanti mill-fatturi ambjentali, bhalma huma t-temperatura jew ix-xita, irid isir u
jigi rrappurtat stharrig dwar l-effetti ta’ dawn il-fatturi fuq il-prestazzjoni, b’'mod partikolari fejn ikun maghruf illi 1-
prestazzjoni tal-prodotti relatati kimikament ikun hekk affettwat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti tat-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i jew awziljarju/i ichor/ohra jrid jigi pprovdut it-taghrif dwar il-prestazzjoni tat-tahlita.

[I-linja gwida tat-test

Iridu jigu ddisinjati I-provi sabiex jinvestigaw kwistjonijiet specifici, jimminimizzaw l-effetti tal-varjazzjoni aleatorja
bejn il-partijiet differenti ta’ kull lok u jghinu l-analizi statistika li trid tigi applikata lir-rizultati soggetti ghal din I-
analizi. Id-disinn, l-analizi u r-rappurtagg tal-provi ghandhom ikunu skont il-linji gwida 152 u 181 tal-Organizz-
azzjoni Ewropea u Mediterranja ghall-Harsien tal-Pjanti (EPPO). Ir-rapport ghandu jinkludi stima kritika u ddet-
taljata tad-dejta.

It-testijiet ghandhom isiru skont il-linji gwida specifici tal-EPPO, meta dawn ikunu disponibbli, jew skont linji
gwida li jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti tal-linja gwida korrispondenti tal-EPPO.

Trid titwettaq analizi statisitika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi; fejn ikun mehtieg il-linja gwida uzata trid tigi
addattata biex tghin lil din l-analizi.

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew I-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza

Iridu jigu pprovduti d-dejta tal-laboratorju u fejn jezisti, it-taghrif dwar is-sitwazzjoni naturali, li ghandu xjagsam
mal-okkorrenza u l-izvilupp tar-rezistenza jew kontrorezistenza fil-popolazzjonijiet tal-organizmi ta’ hsara ghas-
sustanzai attivali, jew ghas-sustanzi attivi li ghandom x’jaqsmu maghhom. Fejn dan it-taghrif ma jkunx direttament
relevanti ghall-uzi li ghalihom tintalab l-awtorizzazzjoni jew ghat-tigdid taghha (spe¢ji differenti ta’ organizmi ta’
hsara jew ucuh differenti tar-raba’), irid madankollu jigi pprovdut, jekk ikun disponibbli, billi jista’ jipprovdi
indikazzjoni dwar il-probabbilta i tizviluppa rezistenza fil-popolazzjoni fil-mira.
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Fejn ikun hemm evidenza jew taghrif li jissuggerixxu illi, fl-uzu kummerdjali, xXaktarx li tizviluppa r-rezistenza, trid
tigi ggenerata u sottomessal-evidenza dwar is-sensittivita tal-popolazzjoni tal-organizmu ta’ hsara kkoncernat ghall-
prodott ghall-harsien tal-pjanti. Fdawn il-kazi trid tigi pprovduta strategija manigerjali ddisinnjata biex timmini-
mizza l-probabbilta li tizviluppa rezistenza jew kontrorezistenza fl-ispeci fil-mira.

L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti ftermini ta’ kwantita ufjew kwalita
L-effetti fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodott mill-pjanti
L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta li jippermettu l-evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli ta’ ngiesa jew
ta’ riha jew ta’ aspetti ohra tal-kwalita fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti wara t-trattament bil-prodott ghall-
harsien tal-pjanti.

Ié-cirkustanzi li fihom ikunu mehtiega

Ghandha tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza ta’ ngiesa jew riha fl-ucuh tar-raba’ ghall-ikel
fejn:

— in-natura tal-prodotti jew tal-uzu taghhom ikunu hekk illi jista’ jigi mistenni r-riskju tal-okkorrenza tal-ingiesa
jew tar-riha, jew

— il-prodotti I-ohra bbazati fuq dan l-ingredjent attiv jew wiched jixbhu hafna ntwerew li jipprezentaw ir-riskju
tal-okkorrenza tal-ingiesa jew tar-riha.

Iridu jigu investigati u rrappurtati l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq l-aspetti l-ohra tal-kwalita tal-
pjanti ttrattati jew tal-prodotti mill-pjanti fejn:

— in-natura tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew l-uzu tieghu jista’ jkollhom influwenza negattiva fuq l-aspetti I-
ohra tal-kwalita (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti qrib il-hsad), jew

— il-prodotti l-ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew wiched jixxiebah mill-qrib ntwerew li ghandhom
influwenza negattiva fuq il-kwalita.

It-testijiet ghandhom isiru fil-bidu fuq l-ucuh ewlenin tar-raba’ li fughom il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jrid
jintuza, brati daqs id-doppju tar-rati normali tal-applikazzjoni u bl-uzu, fejn relevanti, tal-metodi ewlenin tal-
ipprocessar. Fejn l-effetti jigu osservati jehtieg li jitwettqu t-testijiet bir-rata normali tal-applikazzjoni.

II-medda tal-investigazzjoni mehtiega fuq l-ucuh l-ohra tiddependi fuq il-grad tax-xebh taghhom mal-ucuh li jkunu
diga gew ittestjati, il-kwantita u I-kwalitd tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin u safejn ikunu simili 1-
mod tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u l-metodi tal-processar. Huwa generalment bizzejjed illi jitwettaq
it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni li jrid jigi awtorizzat.

L-effetti fuq il-process tat-trasformazzjoni

L-ghan tat-testijiet

It-testijiet ghandhom jipprovdu bizzejjed dejta biex tkun tista’ ssir evalwazzjoni tal-okkorrenza possibbli ta’ effetti
negattivi wara t-trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-processi tat-trasformazzjoni jew fuq il-kwalita
tal-prodotti taghhom.

Ié-¢irkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu normalment mahsuba biex jintuzaw fil-process tat-trasfor-
mazzjoni, bhalma huma l-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-birra jew il-produzzjoni tal-hobz, u meta fi
zmien il-hsad ikunu prezenti residwi sinifikanti, trid tigi investigata u rrappurtata l-possibbilta tal-okkorrenza tal-
effetti negattivi meta:

— ikun hemm indikazzjonijiet illi l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti seta’ kellu influwenza fuq il-processi
involuti (perezempju fil-kaz tal-uzu tar-regolaturi tal-izvilupp tal-pjanti jew tal-fungicidi qrib taz-zmien tal-
hsad), jew

— prodotti ohra bbazati fuq l-istess ingredjent attiv jew ingredjent attiv simili ntwerew li kellhom effett negattiv
fuq dawn il-processi jew fuq il-prodotti taghhom.

Huwa generalment bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni i jrid jigi awtorizzat.
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L-effetti fuq il-produzzjoni tal-pjanti jew fuq il-prodotti mill-pjanti ttrattati
L-ghan tat-testijiet

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippermetti l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti u tal-okkorrenza possibbli tat-tnaqqis fil-produzzjoni jew fit-telf fil-hzin tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti
ttrattati.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Iridu jigu stabbiliti l-effetti tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fuq il-produzzjoni jew fuq il-komponenti tal-pro-
duzzjoni tal-pjanti ttrattati, fejn relevanti. Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati x'aktarx li jigu mahzuna,
ghandu jigi stabbilit l-effett fuq il-produzzjoni wara l-hzin, inkluza d-dejta dwar it-tul tal-perjodu ta’ konservazz-
joni, fejn relevanti.

Dan it-taghrif normalment ikun disponibbli mit-testijiet mehtiega skont id-dispozizzjoniijiet tal-punt 6.2.

I-fitotossicita ghall-pjanti fil-mira (inkluzi l-varjetajiet differenti mnissla bil-kultivazzjoni), jew ghall-prodotti mill-pjanti fil-
mira

L-ghan tat-testijiet

It-test ghandu jipprovdi bizzejjed dejta biex jippemetti l-evalwazzjoni dwar il-prestazzjoni tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti u dwar l-okkorrenza possibbli tal-fitotossicita wara t-trattament bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

[¢-¢cirkustanzi 1i fihom ikunu mehtiega

Ghall-erbicidi u ghall-prodotti l-ohra ghall-harsien tal-pjanti li ghalihom l-effetti negattivi, ikunu kemm ikunu
tranzitorji, jidhru wagqt il-provi, imwettqa skont il-punt 6.2, iridu jigu stabbiliti l-margni tas-selettivita fuq l-ucuh
tar-raba’ fil-mira, billi tintuza ghal darbtejn ir-rata rrakkomandata tal-applikazzjoni. Fejn jidhru effetti fitotossici
serji, trid tigi investigata wkoll rata intermedjarja tal-applikazzjoni.

Fejn isehhu effetti negattivi, izda jigi asserit li ma jkunux importanti meta pparagunati mal-benefic¢ji tal-uzu jew
ikunu transjenti, hija mehtiega l-evidenza sabiex tapoggja din l-asserzjoni. Jekk ikun mehtieg, irid jigi sottomess il-
kejl tal-produzzjoni.

Trid tigi murija s-sikurezza ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti rigward il-varjetajiet ewlenin mnissla bil-kultivazzjoni
tal-ucuh ewlenin tar-raba’ li ghalihom ikun irrakkomandat, inkluzi l-effetti tal-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’,
is-sahha u I-fatturi l-ohra li jistghu jinfluwenzaw is-suxxettibbilta ghad-dannu jew ghall-hsara.

Il-medda tal-investigazzjoni mehtiega fuq l-ucuh tar-raba’ I-ohra tiddependi fuq il-livell tax-xebh taghhom mal-ucuh
ewlenin tar-raba’ diga ttestjati, mal-kwantita u l-kwalita tad-dejta disponibbli dwar dawn l-ucuh ewlenin tar-raba’ u
safejn ikun jixbah il-manjiera tal-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, jekk dan ikun relevanti. Huwa generalment
bizzejjed illi jitwettaq it-test bit-tip ewlieni tal-formulazzjoni li jrid jigi awtorizzat.

Fejn l-asserzjonijiet proposti fuq it-tikketti jinkludu rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ma’ prodott/i ohra ghall-harsien tal-pjanti, il-paragrafi precedenti japplikaw ghat-tahlita.

[I-linja gwida tat-test

Iridu jitwettqu l-osservazzjonijiet li jirrigwardaw il-fitotossicita fit-testijiet stipulati fil-punt 6.2.

Fejn jidhru l-effetti fitotossici, ghandhom jigu stmati u rregistrati bi precizjoni skont il-linja gwida 135 tal-EPPO
jew meta Stat Membru hekk jehtieg u meta t-test jitwettaq fit-territorju ta’ dan l-Istat Membru, bil-linji gwida li
jissodisfaw mill-angas ir-rekwiziti ta’ din il-linja gwida tal-EPPO.

Trid issir analizi statistika tar-rizultati soggetti ghal din l-analizi, fejn mehtieg il-linja gwida uzata trid tigi addattata
sabiex tghin lil din l-analizi.

L-osservazzjonijiet dwar I-effetti sekondarji mhux mixtieqa jew mhux mahsuba, ez. fuq l-organizmi ta’ beneficcju jew ohrajn
mhux fil-mira, fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti, fuq il-pjanti l-ohra ttrattati jew fuq il-partijiet tal-pjanti ttrattati uzati ghall-
ghanijiet tat-tkattir (ez. iz-zerriegha, it-tirqid, il-pjanti li jixxebilku).

L-impatt fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli dwar it-trattament
bil-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.
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6.7.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Meta d-dejta, iggenerata skont il-punt 9.1, turi illi jibqghu residwisinifikanti tas-sustanzi attivi, tal-metaboliti jew tal-
prodotti li jiddegradaw, fil-hamrija jew fil-materjali tal-impjanti, bhat-tiben jew il-materjal organiku li jibqa’ saz-
zmien taz-zrigh jew tat-thawwil tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti possibbli li ghandhom jew jista’ jkollhom attivita
bijologika fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti,, iridu jigu pprovduti l-osservazzjonijiet dwar l-effetti fuq il-firxa normali
tal-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

.L-impatt fuq il-pjanti l-ohra, inkluzi l-u¢uh tar-raba’ 1i jmissu maghhom

L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli tat-trattament bil-
prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti l-ohra, inkluzi l-u¢uh tar-raba’ li jmissu maghhom.

Ié-éirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu sottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-effetti negattivi fuq il-pjanti l-ohra, inkluza I-firxa normali tal-ucuh
tar-raba’ li jmissu maghhom, fejn ikun hemm indikazzjonijiet illi I-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’ jaffettwa
dawn il-pjanti permezz tal-mixi tal-fwar.

.L-impatt fuq il-pjanti ttrattati jew fuq il-prodotti mill-pjanti li jridu jintuzaw

ghat-tkattir
L-ghan tat-taghrif mehtieg

Trid tigi rrappurtata bizzejjed dejta biex tippermetti l-evalwazzjoni tal-effetti negattivi possibbli tat-trattament bil-
prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-pjanti jew fuq il-prodotti mill-pjanti li jridu jintuzaw ghat-tkattir.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Iridu jigu sottomessi l-osservazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fuq il-partijiet tal-pjanti
uzati ghat-tkattir ghajr fejn l-uzi proposti jipprekludu l-uzu fuq l-ucuh tar-raba’ mahsuba ghall-produzzjoni taz-
zerriegha, ghat-tirqid, ghall-pjanti li jixxebilku jew ghat-tuberi tat-thawwil, kif relevanti.

(i) ghaz-zerriegha - il-vijabbilta, il-germinazzjoni u l-qawwa;

(ii) ghat-tirgid - ir-rati tat-tkabbir tal-gheruq u tal-izvilupp;
(iii) ghall-pjanti li jixxebilku — ir-rati tal-istabbiliment u tal-izvilupp;
(iv) ghat-tuberi - in-nebbieta u l-izvilupp normali.

Il-linja gwida tat-test

[t-testijiet taz-zrieragh ghandhom isiru skont il-Metodi tal-ISTA.

. L-effetti fuq l-organizmi ta’ benefi¢¢ju u l-organizmi l-ohra mhux fil-mira

Ghandu jigi rrappurtat kull effett, pozittiv jew negattiv, dwar l-okkorrenza tal-organizmi l-ohra ta’ hsara, li jigu
osservati fit-testijiet maghmula skont ir-rekwiziti ta’ din it-tagsima. Irid jigi rrappurtat ukoll kull effett ambjentali
osservat, spe¢jalment l-effetti fuq l-annimali selvaggi ufjew l-organizmi li jaghmlu l-gid.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tad-dejta pprezentata fis-6.1 sa 6.6

Ghandu jinghata sommarju tad-dejta kollha u ta’ kull taghrif stipulati fil-punti 6.1 sa 6.6, flimkien ma’ stima kritika
tad-dejta, breferenza partikolari ghall-benefic¢ji 1i joffri l-prodott ghall-harsien tal-pjanti, l-effetti negattivi li
jinqalghu jew li jistghu jinqalghu u l-mizuri mehtiega sabiex jigu evitati jew imminimizzati l-effetti negattivi.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Ghall-evalwazzjoni xierqa tat-tossicita inkluz il-potenzjal ghall-patogenicita u l-infettivita tal-preparazzjonijiet
ghandu jkun disponibbli taghrif bizzejjed dwar it-tossicita, l-irritazzjoni u s-sensitizzazzjoni akuti tal-mikroorga-
nizmu. Fejn hu possibbli, ghandu jigi sottomess taghrif addizzjonali dwar il-mod tal-azzjoni tossika, il-profil
tossikologiku u l-aspetti I-ohra kollha tossikologi¢i maghrufa tal-mikroorganizmu. Ghandha tinghata attenzjoni
spedjali lill-koformulanti.

Wagqt it-twettiq tal-istudji tossikologici, ghandhom jigu nnotati s-sinjali kollha tal-infezzjoni jew tal-patogenicita.
L-istudji tossikologici ghandhom jinkludu studji dwar il-clearance.
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7.1.

7.1.2.

Fil-kuntest tal-influwenza illi l-impuritajiet u l-komponenti l-ohra jista’ jkollhom fuq l-imgiba tossikologika, huwa
essenzjali illi ghal kull studju sottomess, tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (specifikazzjoni) tal-materjal uzat. It-
testijiet iridu jsiru bl-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jrid jigi awtorizzat. Bmod partikolari, ghandu jkun
car li I-mikroorganizmu uzat fil-preparazzjoni, u l-kundizzjonijiet ghal kif issir il-kultura tieghu, ikunu l-istess bhal
dawk li dwarhom jigi sottomess taghrif u dejta fil-kuntest tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru
544/2011.

Trid tigi applikata sistema ta’ testijiet bil-livelli ghall-istudju tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.
Studji bazici dwar it-tossicita akuta
L-istudji, id-dejta u t-taghrif li jridu jigu pprovduti u evalwati jridu jkunu bizzejjed sabiex jippermettu l-identifi-

kazzjoni tal-effetti sussegwenti ghall-esponiment ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti, u b’mod partikolari li jistab-
bilixxu, jew jindikaw:

— it-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti,
— it-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti relattiva ghall-mikroorganizmu,

— il-korsa taz-zmien u l-karatteristici tal-effett bid-dettalji shah tal-bidliet fl-imgiba u s-sejbiet patologici grossi
possibbli fl-awtopsja,

— fejn possibbli I-mod tal-azzjoni tossika, u
— il-perikolu relattiv asso¢jat mar-rotot differenti tal-esponiment.

Wagqt li l-enfasi ghandha jkun fuq l-istima tal-firxiet tossici involuti, it-taghrif iggenerat irid ukoll jippermetti illi 1-
prodott  ghall-harsien tal-pjanti jigi kklassifikat skont id-Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. It-taghrif iggenerat permezz tat-testijiet tat-tossicita akuta huwa ta’ valur partikolari ghall-istima
tal-perikoli li x'aktarx jinholqu fsitwazzjonijiet ta’ incident.

. Tossic¢ita akuta orali

Ié-éirkustanzi li fihom ikun mehtieg
Test orali akut ghandu jitwettaq dejjem biss jekk l-applikant ma jkunx jista’ jiggustifika approc¢ alternattiv skont id-
Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 12722008, fejn applikabbli.

Metodu tal-ittestjar

It-test irid isir skont il-Metodu B.1 bis jew B.1 tris tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Tossicita akuta mill-gbid tan-nifs
L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi t-tossicita tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti bil-gbid il gewwa tan-nifs mill-firien.

Ié-cirkustanzi li fihom ikun mehtieg

It-test irid isir fejn il-prodott ghall-harsien tal-pjanti:
— jintuza ma’ apparat li jaghmel i¢c-Cpar,
— ikun bexx bl-ispre;j,

— ikun trab li jkun fih proporzjon sinifikanti ta’ partikoli ta’ dijametru < 50 mikrometru (> 1 % fuq bazi skont il-
piz),

— irid jigi applikat mill-ajruplani fil-kazi fejn l-esponiment ghall-gbid il gewwa tan-nifs huwa relevanti,

— irid jigi applikat b'mod li jiggenera proporzjon sinifikanti ta’ partikoli jew qtar zghar ta’ dijametru < 50
mikrometru (> 1 % fuq bazi skont il-piz),

— ikun fih komponent volatili ta’ iktar minn 10 %.
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7.2.
7.2.1.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.2 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

. Tossicita akuta perkutanja

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Test akut perkutanju ghandu jsir biss jekk l-applikant ma jkunx jista' jiggustifika approc¢ alternattiv skont id-
Direttiva 1999/45/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn applikabbli.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.3 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

Studji addizzjonali ta’ tossicita akuta
Irritazzjoni tal-gilda
L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-gilda tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

Ié-cirkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Irid dejjem jigi stabbilit l-effett irritanti ghall-gilda tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghajr fejn il-koformulanti ma
jkunux mistennija li jkunu irritanti ghall-gilda jew fejn jintwera illi I-mikroorganizmu ma jkunx irritanti ghall-gilda
jew fejn x'aktarx, kif indikat fil-linja gwida tat-test, li jistghu jigu eskluzi effetti gravi fuq il-gilda.

Metodu tal-ittestjar

It-test ghandu jsir skont il-Metodu B.4 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

.Irritazzjoni tal-ghajnejn

L-ghan tat-test

It-test irid juri l-potenzjal ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti inkluza r-riversibbilta
potenzjali tal-effetti osservati.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

Irid jigi stabbilit l-effett irritanti ghall-ghajnejn tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, meta I-formulanti jkunu ssuspet-
tati li jkunu ta’ irritazzjoni ghall-ghajnejn, ghajr fejn il-mikroorganizmu jkun irritant tal-ghajnejn jew fejn x’aktarx,
kif indikat fil-linja gwida tat-test, illi jistghu jigu prodotti effetti gravi fuq l-ghajnejn.

Metodu tal-ittestjar

L-effett irritanti ghall-ghajnejn irid jigi stabbilit skont il-Metodu B.5 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.

. Sensitizzazzjoni tal-gilda

L-ghan tat-test

It-test irid jipprovdi taghrif bizzejjed sabiex jigi stmat il-potenzjal tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti li jipprovoka r-
reazzjonijiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

I¢-¢irkustanzi 1i fihom ikun mehtieg

It-test irid isir fejn il-koformulanti jkunu ssuspettati li jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni tal-gilda, ghajr fejn
il-mikroorganizmu/i jew il-koformulanti jkunu maghrufa illi jkollhom proprjetajiet tas-sensitizzazzjoni.

Metodu tal-ittestjar

It-testijiet iridu jitwettqu skont il-Metodu B6 tar-Regolament (KE) Nru 440/2008.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Dejta dwar I-esponiment

Ir-riskji ghal dawk fkuntatt mal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti (l-operaturi, n-nies li jkunu jinsabu fil-qrib, il-

fuq it-tip tal-prodott (mhux dilwit/dilwit), it-tip tal-formulazzjoni, u fuq ir-rotta, il-grad u t-tul taz-zmien tal-
esponiment. Iridu jigu ggenerati u rrappurtati bizzejjed informazzjoni u taghrif biex jippermettu stima tal-
medda tal-esponiment ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li x'aktarx tigri fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fil-kazijiet fejn ikun hemm thassib partikolari dwar il-possibbilta tal-assorbiment mill-gilda bbazat fuq it-taghrif
dwar il-mikroorganizmu disponibbli fit-taqsima 5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, jew
mit-taghrif ipprovdut ghall-preparazzjoni fdin it-tagsima, tista’ tkun mehtiega iktar informazzjoni dwar l-assorbi-
ment mill-gilda.

Iridu jigu sottomessi r-rizultati tal-monitoragg tal-esponiment matul il-produzzjoni jew l-uzu tal-prodott.

It-taghrif u d-dejta msemmija hawn fuq iridu jipprovdu l-bazi ghall-ghazla tal-mizuri protettivi xierqa, u jinkludu I-
apparat personali ta’ harsien li jrid jintuza mill-operaturi u mill-haddiema u li jrid jigi specifikat fuq it-tikketta.

Dejta tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi i mhumiex attivi

Fejn relevanti, it-taghrif li gej ghandu jigi sottomess ghal kull koformulant:

() in-numru ta’ registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(b) is-sommarji tal-istudji inkluzi fid-dossier tekniku kif imsemmi fl-Artikolu 10(a)(vi) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006; u

(c) l-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

Ghandu jigi sottomess it-taghrif l-iehor kollu disponibbli.

L-istudji supplimentari dwar l-uzu ta’ prodotti differenti flimkien ghall-harsien tal-pjanti

L-ghan tat-test

differenti ghall-harsien tal-pjanti fejn it-tikketta tal-prodott tinkludi r-rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien
tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-harsien tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank. Id-decizjonijiet dwar
il-htiega tal-istudji supplimentari jridu jsiru fuq bazi ta’ kaz b'kaz, filwaqt li jitqiesu r-rizultati tal-istudji tat-tossicita
akuta tal-prodotti individwali ghall-harsien tal-pjanti, il-possibbilta tal-esponiment ghat-tahlita tal-prodotti ikkun-
cernati u t-taghrif disponibbli dwar l-esperjenza prattika tal-prodotti kkuncernati jew ta’ prodotti simili.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-effetti fuq is-sahha

Irid jigi sottomess sommarju tad-dejta kollha u t-taghrif kollu stipulati fil-punti 7.1. sa 7.5, u jridu jinkludu stima
ddettaljata u kritika ta’ din d-dejta fil-kuntest tal-kriterji relevanti evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet u tal-linji
gwida, b'referenza partikolari ghar-riskji lill-bniedem u lill-annimali i jistghu jinholqu jew li jinholqu, u I-medda, il-
kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-dejta.

Ir-residwi gewwa l-prodotti, l-ikel u l-ghalf ittrattati jew fughom

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif imsemmi fit-Tagsima 6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 544/2011; irid jigi pprovdut it-taghrif mehtieg skont din it-tagsima ghajr jekk ikun possibbli illi tigi
estrapolata l-imgiba tar-residwi tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta disponibbli dwar il-mikroorga-
nizmu. Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali ghall-influwenza tas-sustanzi ta’ formulazzjoni fuq l-imgiba tar-residwi
tal-mikroorganizmu u tal-metaboliti tieghu.
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9. Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

Ghandhom japplikaw l-istess dispozizzjonijiet kif stipulat fit-Taqsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 544/2011; it-taghrif mehtieg skont din it-tagsima ghandu jigi pprovdut sakemm ma tkunx possibbli 1-
estrapolazzjoni tad-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti fl-ambjent abbazi tad-dejta disponibbli
fit-Tagsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

10.  L-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira
Introduzzjoni

(i) It-taghrif ipprovdut, mehud flimkien ma’ dak dwar il-mikroorganizmuli, irid ikun bizzejjed sabiex jippermetti
stima tal-impatt fuq l-ispe¢i mhux fil-mira (il-flora u I-fawna), tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti, meta uzat kif
propost. L-impatt jista’ jirrizulta minn esponiment wiched, minn esponiment imtawwal jew esponiment
imtenni u jista’ jkun riversibbli, jew irriversibbli.

(i

=

L-ghazla ta’ organizmi xierqa mhux fil-mira ghat-testijiet ta’ effetti ambjentali ghandha tkun ibbazata fuq it-
taghrif dwar il-mikroorganizmu, kif mehtieg fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011, u fuq
it-taghrif dwar il-koformulanti u komponenti ohra, kif mehtieg mit-Tagsimiet 1 sa 9 ta’ dan l-Anness. Minn
dan it-taghrif jista’ jkun possibbli illi jintghazlu l-organizmi xierqa ghat-test, perezempju organizmi li jigu mill-
qrib mill-organizmu fil-mira.

(i) B'mod partikolari, it-taghrif ipprovdut dwar il-prodott ghall-harsien tal-pjanti, flimkien mat-taghrif l-ichor
relevanti, u dak ipprovdut ghall-mikroorganizmu, ghandhom ikunu bizzejjed sabiex:

— jispecifikaw is-simboli tal-perikli, l-indikazzjonijiet tal-periklu, u l-frazijiet ta’ riskju u sikurezza jew il-
pittogrammi relevanti, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni relevanti, ghall-harsien
tal-ambjent, li ghandhom jigu inkluzi fuq l-imballagg (il-kontenituri),

— jippermettu l-evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodi ta’ zmien qosra u fit-tul ghall-ispe¢i mhux fil-mira - il-
popolazzjonijiet, il-komunitajiet u I-processi kif relevanti,

— jippermettu evalwazzjoni dwar jekk humiex mehtiega prekawzjonijiet specjali ghall-harsien tal-ispecijiet
mhux fil-mira.

(iv) Jehtieg li jigu rrappurtati l-effetti kollha potenzjalment negattivi misjuba matul l-investigazzjonijiet tar-rutina
dwar l-effetti ambjentali, u li jsiru u jigu rrappurtati dawk l-istudji addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega ghall-
investigazzjoni tal-mekkanizmi involuti, u li jigi stmat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

(v) B'mod generali, hafna mid-dejta li ghandha x’taqsam mal-impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira, mehtiega sabiex
jigu awtorizzati I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, trid tkun giet issottomessa u evalwata ghall-approvazzjoni
tal-mikroorganizmuli.

=

Meta d-dejta dwar l-esponiment tkun mehtiega sabiex jigi deciz jekk studju ghandux isir, ghandha tintuza d-
dejta miksuba skont it-Tagsima 9 tal-Parti B ta’ dan 1-Anness.

(vi

Ghall-istima tal-esponiment tal-organizmi jrid jitqies it-taghrif kollu relevanti dwar il-prodott ghall-harsien tal-
pjanti u dwar il-mikroorganizmu. Fejn relevanti ghandhom jintuzaw il-parametri stipulati fdin it-Tagsima. Fejn
jidher mid-dejta disponibbli illi l-prodott ghall-harsien tal-pjanti jkollu effett aktar qawwi mill-mikroorga-
nizmu, id-dejta dwar l-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandha tintuza
ghall-kalkolu tal-effett relevanti/proporzjonijiet tal-esponiment.

Sabiex tigi ffacilitata l-istima tas-sinifikat tar-rizultati miksuba tat-test, l-istess razza ta’ kull speci relevanti
ghandha, fejn possibbli, tintuza fit-testijiet varji specifikati ghall-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira.

(vii

10.1. L-effetti fuq l-ghasafar

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi X'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-ghasafar.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Effetti fuq organizmi akkwatici

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrapurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-organizmi akkwatici.

Effetti fuq in-nahal

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.3 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi xX’aktarx ma jkunx hemmesponi-
ment tan-nahal.

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi xX’aktarx ma jkunx hemmesponi-
ment ta’ artropodi ohra minbarra n-nahal.

Effetti fuq il-hniex

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x'aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-hniex tal-art.

Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija

L-istess taghrif kif stabbilit fil-punt 8.6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 544/2011 ghandu jigi
rrappurtat fejn ma jkunx possibbli illi jigu mbassra l-effetti tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti abbazi tad-dejta
disponibbli dwar il-mikroorganizmu, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggustifikat illi x’aktarx ma jkunx hemm esponi-
ment tal-mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira.

Studji addizzjonali

Huwa mehtieg gudizzju espert sabiex jigi deciz jekk ikunux mehtiega studji addizzjonali. Din id-decizjoni trid tqis
it-taghrif disponibbli fdin it-Tagsima u fTaqsimjiet ohra, b’'mod partikolari t-taghrif dwar l-ispecificita tal-mikroor-
ganizmu, u l-esponiment mistenni. Jista” wkoll johrog taghrif utli mill-osservazzjonijiet imwettqa fit-testjijiet tal-

effikacja.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-effetti possibbli fuq l-organizmi li jsehhu b’'mod naturali u fuq dawk li
jigu rrilaxxjati apposta li huma ta’ importanza fl-IPM. B'mod partikolari ghandha titqies il-kumpatibbilta tal-prodott
mal-IPM.

L-istudji addizzjonali jistghu jinkludu studji ulterjuri dwar specijiet addizzjonali, jew studji fuq livell oghla bhall-
istudji fuq l-organizmi maghzula li ma jkunux fil-mira.

Qabel ma jitwettqu dawn l-istudji, l-applikant ghandu jfittex il-gbil tal-awtoritajiet kompetenti dwar it-tip ta’ studju
li jrid jitwettaq.

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tal-impatt fuq l-ambjent

Ghandhom isiru sommarju u evalwazzjoni tad-dejta kollha relevanti dwar l-impatt ambjentali skont il-gwida
moghtija mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li tirrigwarda I-format ta’ dawn is-sommarji u evalwazzjo-
nijiet. Dan ghandu jinkludi stima ddettaljata u kritika ta’ din id-dejta fil-kuntest tal-kriterji u tal-linji gwida relevanti
evalwattivi u tat-tehid tad-decizjonijiet, b'referenza partikolari ghar-riskji li jistghu jinholqu jew li jinholqu ghall-
ambjent u ghall-ispecijiet mhux fil-mira, u jinkludi taghrif dwar il-medda, il-kwalita u l-affidabbilta tal-bazi tad-
dejta. B'mod partikolari ghandhom jigu indirizzati I-kwistjonijiet li gejjin:

— it-tbassir tad-distribuzzjoni u d-destin fl-ambjent, u l-perjodi ta’ Zmien involuti,

— l-identifikazzjoni tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-popolazzjonijiet esposti ghar-riskju, u t-tbassir tal-firxa tal-
esponiment potenzjali,

— l-identifikazzjoni tal-prekawzjonijiet mehtiega biex tigi evitata jew imminimizzata l-kontaminazzjoni, u ghall-
harsien tal-ispecijiet mhux fil-mira.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 546/2011
tal-10 ta’ Gunju 2011
li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA, (2)  Ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 29(6) u 84 tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 Il-principji
uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom ikollhom
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VI ghad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna
t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (3).

Nru 1107/2009 ghalhekk huwa necessarju li jigi adottat
regolament li fih ir-rekwiziti, kif stabbilit fl-Anness VI
ghad-Direttiva 91/414/KEE. Tali regolament ma ghandu
jinkludi l-ebda modifika sostanzjali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti stipulati fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom ikunu dawk
stabbiliti fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffigiali tal-Unjoni
Ewropea.

Huwa ghandu jibda japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Gunju 2011.

L 309, 24.11.2009, p. 11.

( GU
() GU L 230, 19.8.1991, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

PRINCIPJI UNIFORMI GHALL-EVALWAZZJONI U L-AWTORIZZAZZJONI TA’ PRODOTTI GHALL-
PROTEZZJONI TAL-PJANTI, KIF STIPULAT FL-ARTIKOLU 29(6) TAR-REGOLAMENT (KE) Nru 1107/2009

PARTI I

Principji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
WERRE]
A. INTRODUZZJONI
B. EVALWAZZJONI
1. Principji generali
2. Principji specifici
2.1.  Effikagja
2.2, In-nuqqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.3.  L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kontrollati
2.4, L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

2.4.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.4.2. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi
2.5.  L-influwenza fuq l-ambjent

2.5.1. Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

2.5.2. L-impatt fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira

2.6.  Metodi analiti¢i

C. TEHID TAD-DECIZJONIJIET

1. Principji generali

2. Principji specifici

21, Effikacja

2.2.  In-nuqgas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.3, L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kkontrollati

2.4, L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

2.4.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.4.2. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi
2.5.  L-influwenza fuq l-ambjent

2.5.1. Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

2.5.2. L-impatt fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira

2.6.  Metodi analitici
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1.1.

INTRODUZZJONI

[l-principji zviluppati fdan l-Anness ghandhom l-ghan li jassiguraw li l-evalwazzjonijiet u d-decizjonijiet fir-
rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, bil-kundizzjoni li jkunu preparazzjonijiet
kimici, iwasslu ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-Artikolu 29(1)(¢) flimkien mal-Artikolu 4(3), 1-
Artikolu 29(1)(f), (g) u (h) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mill-Istati Membri kollha flivell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet u l-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@) — jizguraw li d-dossier moghti jkun skont ir-rekwiziti tal-Anness mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 545/2011 ('), mhux aktar tard mill-finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni ghat-tehid tad-decizjonijiet,
minghajr hsara, fejn rilevanti, ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 33, 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru
1107/2009,

— jizguraw illi d-dejta pprezentata tkun accettabbli fdak li ghandu xjagsam mal-kwantita, il-kwalita, il-
konsistenza u l-affidabilita u tkun suffi¢jenti sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni xierqa tad-dossier,

— jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghaliex ma jkunx forna certa dejta;

=

jikkunsidraw id-dejta dwar is-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tal-Anness mar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 544/2011 (%), sottomessa ghall-finijiet tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u r-rizultati tal-evalwazzjoni ta’ dik id-dejta, minghajr hsara, fejn
rilevanti, ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 33(3), 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

igisu kull informazzjoni teknika u xjentifika ohra rilevanti illi jistghu ragonevolment jippossjedu dwar il-
prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew rigward l-effetti negattivi potenzjali tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, il-komponenti jew ir-residwi tieghu.

®
Ke)

Fejn fil-principji specifici dwar l-evalwazzjoni ssir referenza ghad-dejta tal-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 din ghandha tinftichem bhala d-dejta msemmija fil-punt 2 (b).

Meta d-dejta u l-informazzjoni moghtija jkunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni ghal wiehed
mill-uzi proposti, l-applikazzjonijiet iridu jigu evalwati u trid tittiched decizjoni dwar l-uzu propost.

Billi jgisu l-gustifikazzjonijiet moghtija u bil-benefic¢ju ta’ kwalunkwe kjarifika sussegwenti, 1-Istati Membri
ghandhom jirrifjutaw applikazzjonijiet li fihom in-nuqqasijiet fid-dejta jkunu tali li ma jkunx possibbli li tigi
finalizzata l-evalwazzjoni u li tittiched dec¢izjoni ta’ min joqghod fugha dwar mill-inqas wiehed mill-uzi proposti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-appli-
kanti sabiex isolvu kwalunkwe mistogsija dwar id-dossier u sabiex jidentifikaw kmieni kwalunkwe studju addizz-
jonali li jkun mehtieg ghal evalwazzjoni xierqa tad-dossier, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni
proposta ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew sabiex jimmodifikaw in-natura u l-kompozizzjoni
tieghu sabiex jassiguraw li jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ dan I-Anness jew tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

L-Istati Membri ghandhom jaslu ghal dec¢izjoni ragunata fi zmien 12-il xahar minn meta jircievu dossier tekni-
kament komplet. Dossier teknikament komplet huwa wiehed li jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011.

[I-gudizzji maghmula mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fil-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-
decizjoni jridu jkunu msejsa fuq principji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fuq livell internazzjonali
(per-ezempju, mill-EPPO), u jkunu maghmula bil-benefic¢ju ta’ pariri esperti.

EVALWAZZJONI

Principji generali

Wara li jikkunsidraw l-gharfien xjentifiku u tekniku prezenti, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni

msemmija fil-punt 2 tal-Parti A u b'mod partikolari:

(a) jivvalutaw il-prestazzjoni f'termini tal-effikacja u I-fitotossicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull
uzu li ghalih tigi mitluba l-awtorizzazzjoni; u

(b) jidentifikaw il-perikli li jinholqu, jivvalutaw is-sinifikat taghhom u jaghmlu gudizzju dwar il-perikli probabbli
ghall-bniedem, l-annimali jew l-ambjent.

() Ara pagna 67 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
() Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Skont it-termini tal-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) ru 1107/2009, li fost l-ohrajn jispecifika li I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet normali kollha li fihom jista’ jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u l-konsegwenzi tal-uzu tieghu, 1-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-evalwazzjonijiet imwettqa jqisu 1-
kundizzjonijiet pratti¢i proposti tal-uzu u b'mod partikolari l-iskop tal-uzu, id-doza, il-mod, il-frekwenza u 1-
iskeda tal-applikazzjonijiet, u n-natura u l-kompozizzjoni tal-preparazzjoni. Kull fejn ikun possibbli, 1-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw ukoll il-principji tal-kontroll integrat.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet sottomessi, 1-Istati Membri ghandhom igisu l-kundizzjonijiet agrikoli, is-
sahha tal-pjanti jew tal-ambjent (inkluza l-klima) fiz-zoni fejn jintuzaw.

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu l-elementi possibbli ta’ incer-
tezza fit-taghrif miksub matul l-evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat illi l-possibbilta li ma jinstabux l-effetti negattivi
jew li l-importanza taghhom tigi sottovalutata tigi mnaqqsa ghal minimu. Il-process tat-tehid tad-decizjonijiet
ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati l-punti kritici tad-decizjoni jew tal-punti ta’ dejta li minhabba fihom
l-incertezzi jistghu jwasslu ghal klassifika falza tar-riskju.

L-ewwel evalwazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq l-ahjar dejta disponibbli jew fuq stimi li jirriflettu I-kundizz-
jonijiet realistici tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Dan ghandu jigi segwit minn ripetizzjoni tal-evalwazzjoni, li tgis l-incertezzi potenzjali fid-dejta kritika u ta’ firxa
ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu illi X'aktarx jigru u li jirrizultaw fmetodu realistiku tal-aghar kaz, sabiex jigi stabbilit
jekk huwiex possibbli illi l-evalwazzjoni inizjali setghet kienet differenti b'mod sinifikanti.

Meta I-principji specifici fit-Tagsima 2 jipprovdu ghall-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolazzjoni fl-evalwazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawn il-mudelli ghandhom:

— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti involuti filwaqt li jitqiesu parametri u
suppozizzjonijiet realistici,

— jigu sottomessi ghall-analizi kif imsemmi B, punt 1.4,
— jigu validati b'mod affidabbli fc¢irkustanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

— ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fiz-zona tal-uzu.

jitgiesu biss dawk illi jkunu rilevanti ghall-kriterju propost.

Principji specifici

Ghall-evalwazzjoni tad-dejta u l-informazzjoni pprezentata bappogg ghall-applikazzjonijiet, u minghajr pregu-
dizzju ghall-princ¢ipji generali tat-Tagsima 1, l-Istati Membri ghandhom jimplimentaw il-principji li gejjin.
Effikacja

Meta l-uzu propost jirrigwarda l-kontroll fuq jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw il-possibbilta illi dan l-organizmu jista’ jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u
tal-ambjent (inkluza I-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

Meta l-uzu propost jirrigwarda effett differenti mill-kontroll fuq jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati
Membri ghandhom jevalwaw jekk jistghux jinqalghu telf jew inkonvenjenza fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti jew tal-ambjent (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost kieku ma jkunx intuza I-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-dejta tal-effikacja dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat
fl-Anness mar-Regolament UE) Nru 545/2011 billi jqisu I-livell ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett mixtieq u billi
jqisu l-kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhal:

— l-ghazla tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-varjeta mnissla bil-kultivazzjoni,
— il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi dawk klimatici),
— il-prezenza u d-densita tal-organizmu li jgib il-hsara,

— l-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’ u tal-organizmu,
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— l-ammont uzat tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— jekk ikun mehtieg fuq it-tikketta, l-ammont ta’ awziljarju mizjud,
— il-frekwenza u z-zmien tal-applikazzjonijiet,

— it-tip ta’ taghmir uzat fl-applikazzjoni.

2.1.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ffirxa ta’ kundizzjo-
nijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) li x'aktarx jiltaqghu maghhom fil-prattika fizzona
tal-uzu propost u b'mod partikolari

(i) il-livell, il-konsistenza u t-tul tal-effett imfittex fir-rigward tad-doza meta mqabbla ma’ prodott jew prodotti
xierqa ta’ referenza u ma’ kontroll minghajr trattament;

(i) fejn rilevanti, l-effett fuq il-produzzjoni jew it-tnaqgis tat-telf waqt il-hazna, ftermini ta’ kwantita ufjew
kwalita, paragunati ma’ prodott jew prodotti xierqa ta’ referenza u ma’ kontroll minghajr trattament.

Meta ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sabiex jistabbilixxu jekk ikunx hemm benefic¢ju konsistenti u li jista’ jigi
definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

2.1.5.  Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu
l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti 2.1.1 sa 2.1.4 dwar it-taghrif moghti ghat-tahlita tat-tank.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

2.2. In-nugqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
2.2.1.  L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti hziena fuq il-wic¢ tar-raba’ trattat wara l-uzu tal-prodott

ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu meta mqabbel, fejn rilevanti, ma’ prodott jew
prodotti xierqa ta’ referenza, fejn ikunu jezistu, ufjew kontroll mhux ittrattat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:
(i) id-dejta dwar l-effikacja stipulata fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhalma huma n-natura tal-preparazz-
joni, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni, in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet;

(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar is-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru
544/2011, inkluz il-mod tal-azzjoni, il-pressjoni tal-fwar, il-volatilita u s-solubilita fl-ilma;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) in-natura, il-frekwenza, il-livell u t-tul tal-effetti fitotossici osservati u I-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici) illi jaffettwawhom;

(i) id-differenza bejn il-varjanti principali mnissla bil-kultivazzjoni (kultivarjanti) rigward is-sensittivita
taghhom ghall-fitotossici;

(iii) il-parti tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti fejn kienu osservati l-effetti fitotossici;

(iv) l-impatt negattiv fuq il-produzzjoni tal-wicc tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti ftermini ta’
kwantita ufjew kwalita;

(v) l-impatt negattiv fuq il-pjanti trattati jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir,
ftermini ta’ vijabbilta, germinazzjoni, nibta, trobbija tal-gheruq u twaqqif;

(vi) fir-rigward tal-prodotti volatili, l-impatt negattiv fuq ucuh tar-raba’ kontigwi.
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2.2.2.  Meta d-dejta disponibbli tindika li s-sustanza attiva jew metaboliti, prodotti tad-degradazzjoni jew ta’ reazzjoni
jibqghu prezenti fil-hamrija ufjew gewwa jew fuq sustanzi tal-pjanti fi kwantitajiet sinifikanti wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw
il-livell ta" effetti negattivi fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti. Din l-evalwazzjoni ghandha titwettaq kif specifikat fil-
punt 2.2.1.

2.2.3.  Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-evalwazzjoni kif specifikata fil-punt 2.1.1
ghandha titwettaq fir-rigward tat-taghrif moghti ghat-tahlita tat-tank.

2.3.  L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jrid jigi kkontrollat

Meta l-uzu propost tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu l-ghan li jezercita effett fuq annimali bis-sinsla,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li bih jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq l-imgiba u
s-sahha tal-annimali fil-mira; meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol l-annimal fil-mira, huma ghandhom
jevalwaw il-hin i jiehu l-annimal biex imut u l-kundizzjonijiet li fihom issehh il-mewt.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif kollu rilevanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazz-
joni tieghu, inkluzi l-istudji tossikologic¢i u tal-metabolizmu;

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011, inkluzi l-istudji tossikologici u d-dejta dwar l-effikacja.

2.4.  L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

24.1. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizulta mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.4.1.1. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-espozizzjoni tal-operatur ghas-sustanza attiva u/jew ghal komposti tossi-
kologici rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li x'aktarx tigri minhabba l-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu (fosthom b'mod partikolari d-doza, il-metodu tal-applikazzjoni u l-kundizzjonijiet klimatici) billi preferib-
bilment tintuza dejta realistika dwar l-espozizzjoni u, jekk din id-dejta ma tkunx disponibbli, mudell xieraq ta’
kalkolu vvalidat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) l-istudji tossikologi¢i u tal-metabolizmu kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u

r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom fosthom il-livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur (AOEL). II-
livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur huwa l-ammont massimu ta’ sustanza attiva illi l-operatur
jista’ jkun espost ghaliha minghajr effetti negattivi ghal sahhtu. L-AOEL huwa espress bhala milligrammi
tal-kimika ghal kull kilogramm ta’ toqol tal-gisem tal-operatur. L-AOEL huwa bbazat fuq l-oghla livell li
fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv fit-testijiet li jsiru fuq l-ispeci l-aktar sensittiva tal-annimal
rilevanti jew, jekk tkun disponibbli dejta xierga, fuq il-bniedem;

(iii) l-istudji tossikologici stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 inkluz fejn xieraq, l-istudji

(iv,

tal-assorbiment dermali;

taghrif iehor rilevanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 bhal:

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— in-natura tal-preparazzjoni,

— id-dags, id-disinn u t-tip ta’ imballagg,

— il-gasam tal-uzu u n-natura tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-pjanti fil-mira,

— il-metodu tal-applikazzjoni fosthom t-tqandil bl-idejn, it-taghbija u t-tahlita tal-prodott,
— il-mizuri rakkomandati ghat-tnaqqis tal-espozizzjoni,

— rakkomandazzjonijiet dwar ilbies protettiv,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— ir-rata massima tal-applikazzjoni,
— il-volum minimu tal-applikazzjoni bil-bexx iddikjarat fuq it-tikketta,
— in-numru u Z-zmien tal-applikazzjonijiet;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-applikazzjoni propost
ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif ukoll ghat-tipi u d-dagsijiet differenti tal-kontenituri li
jintuzaw, filwaqt 1i jitqies it-tahlit, l-operazzjonijiet tat-taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, it-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif relatat man-natura u l-karatteristici tal-ippakkjar propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— it-tip ta’ ppakkjar,

— il-qisien tieghu u kemm jesa’ (il-kapacita),
— id-dags tal-fetha,

— it-tip ta’ ghelug,

— is-sahha tieghu, kemm jissigilla ruhu sewwa kontra t-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghat-trasport u l-imma-
niggjar normali,

— ir-rezistenza tieghu ghall-kontenut u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u tat-taghmir protettiv propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— kemm jinkisbu malajr u kemm huma xierqa,
— kemm jintlibsu malajr billi jitgiesu l-pressjoni fizika u I-kundizzjonijiet klimatici.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbiltd ta’ espozizzjoni ta’ bnedmin ohra (nies ta’ madwar jew
haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti) jew annimali ohra ghas-sustanza
attiva ufjew ghal komposti ohra tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti minhabba 1-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) l-istudji tossikologici u tal-metabolizmu dwar is-sustanzi attivi kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom, inkluz il-livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-operatur;

(i) l-istudji tossikologici stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 inkluz fejn xieraq l-istudji tal-
assorbiment dermali;

(iii) taghrif ichor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011 bhal:

— il-perjodi taz-zmien ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien mehtiega bhala stennija jew prekawzjonijiet
ohra sabiex jipprotegu I-bniedem u lill-annimali,

— il-metodi tal-applikazzjoni, b'mod partikolari l-bexx,

— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum massimu tal-applikazzjoni bil-bexx,

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— l-eccess li jibqa' fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti wara t-trattament,

— iktar attivitajiet li minhabba fihom il-haddiema jisfaw esposti.
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2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.

2.,5.1.1.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni specifika dwar it-tossikologija kif stipulat fl-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u b'mod partikolari:

— il-kalkolu tal-konsum accettabli fil-gurnata (ADI),

— l-identifikazzjoni tal-metaboliti, tal-prodotti tad-degradazzjoni u tal-prodotti mir-reazzjoni fil-pjanti jew
prodotti mill-pjanti trattati,

— l-imgiba tar-residwi tas-sustanza attiva u l-metaboliti taghha mill-waqt tal-applikazzjoni sal-hsad, jew fil-kaz
ta’ uzi wara l-hsad, sakemm il-prodotti mill-pjanti mahzuna jitghabbew ghal barra.

Qabel ma jigu evalwati Ilivelli tar-residwi fil-provi rapportati jew fi prodotti ta’ origini mill-annimali, I-Istati
Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif 1i gej:

— id-dejta dwar il-prattika agrikola tajba proposta, fosthom id-dejta dwar l-applikazzjoni kif stipulat fl-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u l-intervalli proposti ta” qabel il-hsad ghall-uzi previsti, jew il-perjodi ta’
zamma jew hazna, fil-kaz ta’ uzi wara l-hsad,

— in-natura tal-preparazzjoni,
— il-metodi analiti¢i u d-definizzjoni tar-residwi.

Fuq il-bazi ta’ mudelli statisti¢i xierqa, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’ residwi osservati fil-provi
rappurtati. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull wiched mill-uzi proposti u ghandha tgis:

(i) il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(i) it-taghrif specifiku dwar ir-residwi gewwa jew fuq il-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, l-ikel u I-ghalf kif
stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u d-distribuzzjoni tar-residwi bejn partijiet li jittieklu
u dawk li ma jittiklux;

(iii) it-taghrif specifiku dwar ir-residwi gewwa jew fuq il-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, l-ikel u I-ghalf kif
stipulati fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(iv) il-possibbiltajict realistici tal-estrapolazzjoni ta’ dejta minn wice ghall-ichor.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli tar-residwi osservati fi prodotti li joriginaw mill-annimali, billi jgisu
t-taghrif stipulat fil-punt 8.4 tal-Parti A tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-residwi li jirrizultaw
minn uzi ohra.

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu stima tal-espozizzjoni potenzjali tal-konsumaturi permezz tad-dieta u, fejn
rilevanti, manjieri ohra ta’ espozizzjoni, billi juzaw mudell xieraq ta’ kalkolazzjoni. Din l-evalwazzjoni ghandha
tikkunsidra, fejn ikun rilevanti, sorsi ohra ta’ informazzjoni bhalma huma uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jaghmlu stima tal-espozizzjoni tal-annimali, billi jqisu I-livelli ta’ residwi
osservati fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti trattati mahsuba sabiex jinghataw bhala ghalf lill-annimali.

L-influwenza fuq l-ambjent
Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

Fl-evalwazzjoni tad-destin u kif jinfirex il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent, l-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw l-aspetti kollha tal-ambjent, inkluzi 1-bijoti, u b'mod partikolari dawn li gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq il-hamrija fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw ir-rata u r-rotta
ta’ degradazzjoni fil-hamrija, il-mobilita fil-hamrija u I-bidla fil-koncentrazzjoni (li tista’ titnehha u li ma tistax
titnehha) (") tas-sustanza attiva u tal-metaboliti rilevanti, il-prodotti tad-degradazzjoni u ta’ reazzjoni li tista’ tkun
mistennija fil-hamrija fiz-zona tal-uzu previst wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu.

(") Ir-residwi li ma jistghux jitnehhew (xi drabi msejha residwi “mwahhlin” jew “mhux imnehhija”) fil-pjanti u l-hamrija huma definiti bhala

speci kimici li joriginaw minn pesticidi uzati skont prattika agrikola tajba i ma jistghux jitnehhew b'metodi li ma jibdlux b'mod
sinifikanti n-natura kimika ta’ dawn ir-residwi. Dawn ir-residwi li ma jistghux jitnehhew mhumiex ikkunsidrati li jinkludu frammenti
permezz tal-moghdijiet metabolici li jwasslu ghal prodotti naturali.
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2.5.1.2.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— il-kostant tad-disso¢jazzjoni,

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura kimika;
(iii) it-taghrif kollu dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)

Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq I-ilma ta’ taht l-art
fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’
metodu xieraq ta’ kalkolazzjoni validat fil-livell tal-UE, il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva u tal-metaboliti,
il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-zona tal-uzu
propost wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Sakemm ma jkunx hemm mudell ta’ kalkolazzjoni tal-UE validat, I-Istati Membri ghandhom jibbazaw l-evalwazz-
joni taghhom b'mod partikolari fuq ir-rizultati tal-istudji tal-mobilita u l-persistenza fil-hamrija kif stipulat fl-
Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-Regolament (UE) Nru 545/2011.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 5442011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(ii

taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— il-kostanti tad-dissoc¢jazzjoni;

(iii) it-taghrif kollu dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)

Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi;
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2.5.1.3.

(v) fejn rilevanti, dejta dwar id-dissipazzjoni fosthom it-trasformazzjoni u r-rata ta’ assorbiment fiz-zona satu-
rata;

(vi) fejn rilevanti, dejta dwar il-proceduri ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament tieghu fil-qasam tal-
uzu previst;

(vii) fejn rilevanti, id-dejta tas-sorveljanza dwar il-prezenza jew in-nuqqas tas-sustanza attiva u l-metaboliti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni rilevanti fl-ilma ta’ taht l-art bhala rizultat ta’ uzu precedenti ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi; din
id-dejta dwar is-sorveljanza ghandha tigi interpretata b’'mod xjentifiku konsistenti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jmiss l-ilma tal-wic¢ fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’
metodu xieraq ta’ kalkolazzjoni validat fil-livell tal-UE, il-koncentrazzjoni mbassra fuq perjodu qasir u twil tas-
sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma tal-
wicc fiz-zona tal-uzu previst wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti
tal-uzu.

Jekk m’hemmx mudell ta’ kalkolazzjoni tal-UE validat, 1-Istati Membri ghandhom jibbazaw l-evalwazzjoni
taghhom spec¢jalment fuq ir-rizultati tal-istudji tal-mobilita u l-persistenza fil-hamrija u t-taghrif dwar l-iskol u
I-moviment tal-kurrent kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u ghar-Regolament (UE)
Nru 545/2011.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra wkoll l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

A
=
[=H

taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— il-piz molekulari,

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— il-volatilita,

— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— il-kostanti tad-disso¢jazzjoni;

it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

(iii

(iv,

ir-rotot possibbli ta’ espozizzjoni:
— kif jimxi,

— kif joskula,

— bexx zejjed,

— l-izvujtar permezz ta’ katusi,
— lissija,

— depozitu fl-arja;

(v) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst li jkun
fihom I-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(vi) fejn rilevanti, dejta dwar il-proceduri ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament tieghu fiz-zona tal-uzu
previst.
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2.5.1.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta illi I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi mxerred fl-arja fil-
kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jaghmlu l-ahjar stima
possibbli, billi fejn ikun hemm bzonn juzaw mudell xieraq validat ta’ kalkolazzjoni, il-konc¢entrazzjoni tas-
sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu mistennija
fl-arja wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija, fl-ilma u fl-arja kif stipulat fl-Anness mar-Regola-
ment (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-pressjoni tal-fwar,
— is-solubilita fl-ilma,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— id-degradazzjoni fotokimika fl-ilma u fl-arja u l-identita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura
kimika,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma;

(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar id-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fl-arja.

2.5.1.5. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti u l-imballagg tieghu.

2.52. L-impatt fuq l-ispec¢i li mhumiex fil-mira

Meta jkunu qeghdin jikkalkolaw il-proporzjonijiet ta’ tossicita/espozizzjoni, l-Istati Membri ghandhom igisu I-
iktar organizmu sensittiv rilevanti uzat fit-testijiet.

2.5.2.1. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-ghasafar u annimali ohra terrestri bis-sinsla
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta,
huma ghandhom jevalwaw il-livell tar-riskju fuq perjodu qasir u twil li ghandu jkun mistenni ghal dawn I-
organizmi, inkluza r-riproduzzjoni taghhom, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu.

() Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku relatat mal-istudji tossikologi¢i dwar il-mammiferi u mal-effetti fuq 1-ghasafar u
vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, inkluzi l-effetti fuq ir-riproduzzjoni, u taghrif iehor rilevanti
dwar is-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-eval-
wazzjoni taghhom;

(ii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluz it-taghrif dwar l-effetti fuq I-ghasafar u vertebrati ohra mhux fil-mira;

(iii) fejn rilevanti, uzu ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) id-destin u t-tixrid, inkluzi l-persistenza u l-bijokoncentrazzjoni, tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, il-
bidla tal-istruttura kimika u l-prodotti mir-reazzjoni fid-diversi partijiet tal-ambjent wara l-applikazzjoni
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(i) l-espozizzjoni stmata tal-ispeci li x'aktarx ikunu esposti fil-waqt tal-applikazzjoni jew matul il-perjodu li
matulu jkunu prezenti residwi, filwaqt li jitqiesu r-rotot kollha ta’ espozizzjoni bhalma huma l-ingestjoni
tal-prodott formulat jew tal-ikel trattat, il-htif minn annimali predaturi ta” annimali bis-sinsla, l-ghajxien
fuq priza bis-sinsla, il-kuntatt permezz ta’ bexx Zejjed jew ma’ vegetazzjoni trattata;
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(iii) kalkolu tal-proporzjon akut tat-tossicita/espozizzjoni, fuq perjodu qasir, u fejn mehtieg fit-tul. ll-propor-
zjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni huma definiti rispettivament bhala I-kwozjent ta’ LDsy, LCsq jew effetti
mhux osservabbli tal-koncentrazzjoni (NOEC) espressi fuq il-bazi tas-sustanza attiva u l-espozizzjoni
stmata espressi fmg/kg ta’ piz tal-gisem.

2.5.2.2. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-espozizzjoni ta’ organizmi akkwatici ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jevalwaw il-livell ta’ riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghall-organizmi
akkwatici wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

i) it-taghrif specifiku relatat mal-effetti fuq l-organizmi akkwatici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
g P q g p g
(UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— il-volatilita,
— il-KOC,
— il-bijodegradazzjoni fis-sistemi akkwatic¢i u b'mod partikolari il-bijodegradabilita lesta,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-dentita tal-prodotti li johorgu mill-bidla tal-istruttura
kimika;
(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011 u b'mod partikolari l-effetti dwar l-organizmi akkwatici;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) id-destin u d-distribuzzjoni tar-residwi tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-bdil fl-istruttura kimika u
tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-ilma, fis-sediment jew fil-hut;

(i) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita akuta/espozizzjoni ghall-hut u d-Daphnia. Dan il-proporzjon huwa
definit bhala l-kwozjent ta’ LCs, jew ECs, akuti rispettivament u l-koncentrazzjoni ambjentali mbassra
fuq perjodu qasir;

(iii) kalkolu tat-tkabbir tal-alka fi proporzjon ta’ inibizzjoni/espozizzjoni mal-alka. Dan il-proporzjon huwa
definit bhala l-kwozjent tal-ECsq u l-koncentrazzjoni ambjentali mbassra fuq perjodu qasir;

(iv) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ghall-hut u d-Daphnia. Il-proporzjon
tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul huwa definit bhala 1-kwozjent tan-NOEC u l-kon¢entrazzjoni
ambjentali mbassra fuq perjodu fit-tul;

(v) fejn rilevanti, il-bijokoncentrazzjoni fil-hut u l-espozizzjoni possibbli tal-predaturi tal-hut, inkluz il-
bniedem;

(vi) jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi applikat direttament fuq l-ilma tal-wice, l-effett fuq il-bidla
tal-kwalita tal-ilma tal-wic¢, bhalma huma l-pH u tal-ossigenu mahlul flikwidu.
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2.5.2.3. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-espozizzjoni tan-nahal tal-ghasel ghall-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jevalwaw ir-riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu jigi mistenni ghan-nahal tal-ghasal wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

(@) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 5442011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffigjent tal-firda oktanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insett);
(iti) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011, inkluza t-tossicita ghan-nahal tal-ghasel;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-qasam tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) il-proporzjon bejn ir-rata massima ta’ applikazzjoni espressa fi grammi ta’ sustanza attiva ghal kull ettaru
u l-kuntatt u -LDs, orali espress fug ta’ sustanza attiva ghal kull nahla (kwozjenti tal-periklu) u fejn
mehtiega l-persistenza tar-residwi gewwa jew, fejn rilevanti, fil-pjanti trattati;

(i) fejn rilevanti, l-effetti fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal tal-ghasel, is-sopravivenza u 1-
izvilupp tal-kolonji wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu.

2.5.2.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta” espozizzjoni ta’ artropodi ohra ta’ gid ghajr in-nahal tal-
ghasel ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk tkun tezisti din il-
possibbilta, huma ghandhom jivvalutaw l-effetti letali u subletali li ghandhom ikunu mistennija fuq dawn I-
organizmi u t-tnaqqis fl-attivita taghhom wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjo-
nijiet proposti tal-uzu.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku dwar it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel u artropodi ohra ta’ benefic¢ju kif stipulat fl-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

=
=
=

taghrif ichor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:

— is-solubilita fl-ilma,

— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,

— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insett);

=

it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011 bhal:

(i

— l-effetti fuq artropodi ohra ta’ gid ghajr in-nahal tal-ghasel,

— it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel,
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— id-dejta disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju,
— ir-rata massima tal-applikazzjoni,
— in-numru massimu u l-iskeda tal-applikazzjonijiet;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva u li joholqu l-istess residwi.

2.5.2.5. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-hniex tal-art u makroorganizmi ohra tal-
hamrija li mhumiex fil-mira, ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu; jekk
tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-livell ta’ riskju fuq perjodu qasir u fit-tul li ghandu
jkun mistenni ghal dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif specifiku relatat mat-tossicita tas-sustanza attiva ghall-hniex u ghal makroorganizmi ohra tal-
hamrija li mhumiex fil-mira kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar is-sustanza attiva bhal:
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent tal-firda oktanol/ilma,
— il-Kd ghall-assorbiment,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata tal-idrolizi frelazzjoni mal-pH u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti li jibdlu l-istruttura kimika,
— id-DT5q u d-DTgq ghad-degradazzjoni fil-hamrija;
(iii) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament

(UE) Nru 545/2011, inkluzi l-effetti fuq il-hniex u makroorganizmi ohra tal-hamrija li mhumiex fil-mira;

(iv) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:
(i) l-effetti letali u subletali,
(i) il-koncentrazzjoni ambjentali prevista fil-bidu u fit-tul,

(iii) kalkolu tal-proporzjon tat-tossicita akuta/espozizzjoni (definit bhala I-kwozjent ta’ LCsy u I-koncentrazz-
joni prevista fil-bidu fl-ambjent) u l-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul (definit bhala
l-kwozjent EMOK u l-koncentrazzjoni ambjentali prevista fit-tul),

(iv) fejn rilevanti, il-bjjokoncentrazzjoni u l-persistenza tar-residwi fil-hniex tal-art.

2.5.2.6. Meta l-evalwazzjoni mwettqa skont il-punt 2.5.1.1. ma teskludix il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jilhaq il-hamrija fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-impatt fuq 1-
attivitd mikrobika bhalma huma l-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu u tal-karbonju fil-hamrija wara 1-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.
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2.6.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar is-sustanza attiva, inkluz it-taghrif specifiku relatat mal-effetti fuq il-mikroor-
ganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u 1-
rizultati tal-evalwazzjoni tieghu;

(i) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fl-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 545/2011, inkluzi l-effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira;

(iii) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu propost, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi;

(iv) it-taghrif kollu disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju.

Metodi analitici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢ci proposti ghall-finijiet ta” kontroll u monitoragg wara r-
registrazzjoni, sabiex jistabbilixxu:

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

in-natura u l-kwatita tas-sustanza/i attivafi fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u, fejn jixraq, kull impurita u
koformulanti li huma tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni taghha;

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u b'mod parti-
kolari:

— l-importanza tal-interferenzi,

— il-precizjoni tal-metodi proposti (il-kapacita ta’ ripetizzjoni gewwa l-laboratorji u I-kapacita ta’ riproduzz-
joni bejn il-laboratorji);

(iii) il-limitu safejn jistghu jigu mikxufa u stabbiliti I-metodi proposti ghall-impuritajiet.
Ghall-analizi tar-residwi:

ir-residwi tas-sustanza attiva, il-metaboliti, il-prodotti tal-bdil fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni li jirrizultaw
mill-uzi awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u li huma ta’ importanza tossikologika, ekotossiko-
logika jew ambjentali.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-metodi analitici kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni taghha;

(ii) id-dejta dwar il-metodi analiti¢i kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u b'mod parti-
kolari:

— il-precizjoni tal-metodi proposti (il-kapacita ta’ repetizzjoni gewwa l-laboratorji u l-kapacita ta’ ripro-
duzzjoni bejn il-laboratorji),

— ir-rata ta’ rkupru tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;
(ifi) il-limitu tal-kxif tal-metodi proposti;

(iv) il-limitu ta’ stabbiliment tal-metodi proposti.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Proprietajiet fizici u kimici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kontenut attwali tas-sustanza attiva tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
u l-istabbilita taghha waqt il-hazna.

partikolari:

— meta tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO (I-Organizzazzjoni ghall-Tkel u I-Agrikultura tan-Nazzjonijiet Uniti),

formulazzjoni kif imsemmija fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-i specifikazzjonijiet tal-FAO u tad-WHO
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta dwar il-proprjetajiet fizici u kimici tas-sustanza attiva kif stipulat fl-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

Regolament (UE) Nru 545/2011.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank,
ghandha tigi evalwata I-kompatibbilta fizika u kimika tal-prodotti fit-tahlita.

TEHID TAD-DECIZJONIJIET
Prin¢ipji generali
Fejn ikun xieraq, I-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq l-awtorizzazzjonijiet

li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-mizuri jridu jintghazlu fuq il-bazi ta’, u jridu jkunu xierqa skont, in-
natura u I-firxa tal-vantaggi mistennija u r-riskji li xX'aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, fejn ikun mehtieg, id-decizjonijiet li jittiehdu fir-rigward tal-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet igisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza I-klima) fiz-Zoni tal-
uzu previst. Konsiderazzjonijiet bhal dawn jistghu jwasslu ghal kundizzjonijiet u restrizzjonijiet specifici tal-uzu,
u fejn ikun mehtieg, sabiex tinghata awtorizzazzjoni ghal xi zoni izda mhux ohrajn fi hdan I-Istat Membru
inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-ammonti awtorizzati, ftermini ta’ rati u numru ta’ applikazzjonijiet,
ikunu I-minimu necessarju sabiex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta ammonti oghla ma jwasslux ghal riskji mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-ammonti awtorizzati jridu jigu diffe-
renzjati skont, u jkunu adattati ghall-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (fosthom il-
klima) fid-diversi Zoni li ghalihom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu, ir-rati u n-numru ta’ applikazzjonijiet
ma jistghux joholqu effetti mhux mixtieqa bhalma hu l-izvilupp tar-rezistenza.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi d-decizjonijiet jirrispettaw il-principji ta’ kontroll integrat jekk il-prodott
ikun mahsub biex jintuza fkundizzjonijiet meta dawn il-principji jkunu ta’ min jogghod fughom.

Billi l-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq dejta li tirrigwarda numru limitat ta’ speci rapprezentattivi, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw illi l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul
fuq l-abbundanza u d-diversita tal-ispeci li mhumiex fil-mira.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li t-tikketta tal-prodott:
— tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 547/2011 ('),

— tinkludi wkoll l-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-utenti li hija mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
protezzjoni tal-haddiema,

— tispecifika b'mod partikolari l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet illi bihom il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista’ jew ma jistax jintuza kif imsemmi fil-punti 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 u 1.5 iktar "il fuq.

(1) Ara pagna 176 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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1.7.

1.8.

1.9.

L-awtorizzazzjoni ghandha ssemmi d-dettalji indikati fid-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (!) u fir-Regolament (UE) Nru 547/2011.

Qabel ma johorgu l-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@)

(b)

jassiguraw li I-imballagg propost ikun skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 1999/45/KE;

jassiguraw li:

— il-proceduri ghall-qerda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-proceduri ghan-newtralizzazzjoni tal-effetti negattivi tal-prodott jekk accidentalment jinxtered, u

— il-proceduri ghad-dekontaminazzjoni u l-qerda tal-imballagg,

ikunu skont id-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunux issodisfati r-rekwiziti kollha msemmija fit-
Taqsima 2. Madankollu:

(@)

meta wiched jew aktar mir-rekwiziti specifici ghat-tehid tad-decizjonijiet li hemm imsemmija fil-punti 2.1,
2.2, 2.3 jew 2.7 ma jigux issodisfati b'mod shih, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss meta
l-vantaggi tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jkunu akbar
mill-effetti negattivi possibbli tal-uzu tieghu. Kull restrizzjoni dwar l-uzu tal-prodott li ghandha x’tagsam
man-nuqqas ta’ konformita ma’ xi whud mir-rekwiziti msemmija iktar 'il fuq trid tissemma fuq it-tikketta, u
n-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti msemmija fil-punt 2.7 ma jridx jikkomprometti l-uzu xieraq tal-
prodott. Dawn il-vantaggi jistghu jkunu ftermini ta:

— vantaggi ghal u kompatibbilta mal-mizuri ta’ kontroll integrat jew tal-biedja organika,

— li jiffacilitaw l-istrategiji sabiex inaqqsu r-riskju ta’ zvilupp tar-rezistenza,

— il-htiega ghal diversita akbar fit-tipi ta’ sustanzi attivi jew fil-modi bijokimici ta’ azzjoni, ez. ghall-uzu fi
strategiji sabiex tigi evitata bidla mghaggla tal-istruttura kimika fil-hamrija,

— riskju mnaqqas ghall-haddiema u ghall-konsumaturi,

— kontaminazzjoni mnaqgsa tal-ambjent u impatt imnaqgas fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira;

meta |-kriterji msemmija fil-punt 2.6 ma jigux issodisfati kompletament minhabba limitazzjonijiet fix-xjenza
u t-teknologija analitika prezenti, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal Zmien limitat jekk il-metodi sotto-
messi jirrizultaw adegwati ghall-iskopijiet mahsuba. Fdan il-kaz l-applikant ghandu jinghata limitu taz-zmien
li fih irid jizviluppa u jissottometti metodi analitici li jkunu skont dawk il-kriterji. L-awtorizzazzjoni ghandha
tigi riveduta malli jiskadi l-limitu taz-zmien moghti lill-applikant;

fejn ir-riproducibilita tal-metodi analitici pprezentati msemmija fil-punt 2.6 tkun giet ivverifikata fzewg
laboratorji biss, ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal sena wahda sabiex l-applikant ikun jista’ juri
r-riproducibilita ta’ dawk il-metodi skont il-kriterji magbula.

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat skont ir-rekwiziti stipulati fdan I-Anness, l-Istati Membri jistghu, bis-sahha
tal-Artikolu 44 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009:

(@)

(b)

jiddefinixxu, fejn possibbli, b’kooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, il-mizuri sabiex itejbu l-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ufjew

jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri sabiex inaqgsu aktar l-espozizzjoni
illi jista’ jkun hemm matul u wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

() GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-applikanti b’kull mizura identifikata skont (a) u (b) u ghandhom jistiednu
lill-applikanti sabiex jipprovdu d-dejta u t-taghrif supplimentari kollha mehtiega sabiex juru l-prestazzjoni jew ir-
riskji potenzjali fil-kundizzjonijiet mibdula.

Principji specifici

[l-principji specifici ghandhom japplikaw bla hsara ghall-principji generali msemmija fit-Tagsima 1.

Effikacja

Fejn l-uzi proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’ jew protezzjoni kontra organizmi li ma
jkunux ikkunsidrati ta’ hsara fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba jew ta’ evidenza xjentifika fkundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) normali fiz-zoni tal-uzu propost jew fejn l-effetti
intenzjonati l-ohra ma jkunux ikkunsidrati bhala ta’ benefic¢ju fdawk il-kundizzjonijiet, ma ghandhiex tinghata
awtorizzazzjoni ghal dawk l-uzi.

Il-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-kontroll jew tal-protezjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba jistghu jkunu
jixbhu lil dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq
ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera illi jaghti beneficcju xieraq ftermini tal-livell, il-
konsistenza u t-tul taz-zmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba fil-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rizultat tal-produzzjoni meta l-prodott jintuza u t-tnaqqis tat-telf fil-hazna jridu jixbhu
kwantitattivament ufjew kwalitattivament lil dawk li johorgu mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma
jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera li jaghti bene-
ficcju konsistenti u definit kwantitattivament ufjew kwalitattivament ftermini tar-rizultat mill-produzzjoni u t-
tnaqgis tat-telf fil-hazna fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) fiz-zona tal-
uzu propost.

Il-konkluzjonijiet dwar il-prestazzjoni tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni kollha tal-Istat Membru li fih
tkun se tigi awtorizzata, u jridu jghoddu ghall-kundizzjonijiet kollha li fihom ikun propost l-uzu taghha, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika li 1-preparazzjoni hija mahsuba ghall-uzu fcerti ¢irkustanzi specifikati (ez.
infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew kundizzjonijiet partikolari ta’ tkabbir).

ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkon-
forma mal-prin¢ipji msemmija fil-punti 2.1.1 sa 2.1.4.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’
prodotti specifici ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, I-Istati Membri ma ghandhomx
jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet sakemm ma jkunux gustifikati.

In-nuqqas ta’ effetti mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti

Ma jridx ikun hemm effetti fitotossici rilevanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati ghajr meta t-tikketta
proposta tindika limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

M’ghandux ikun hemm nuqqas fil-produzzjoni fil-hsad minhabba effetti fitotossici taht dak li jista’ jigi miksub
minghajr l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghajr jekk dan it-tnaqgis jigi kkumpensat b’vantaggi ohra
bhalma huwa t-titjib fil-kwalita tal-pjanti jew prodotti mill-pjanti trattati.

M’ghandux ikun hemm effetti hziena mhux accettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati,
hlief fil-kaz ta’ effetti hziena fuq l-ipprocessar fejn il-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw 1i 1-
preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata fuq ucuh tar-raba’ li se jintuzaw ghal skopijiet ta’ pprocessar.

M'ghandux ikun hemm effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li
jintuzaw ghat-tkattir jew ghar-riproduzzjoni, bhalma huma l-effetti fuq il-vijabilita, il-germinazzjoni, in-nibta,
it-tkabbir tal-gheruq u t-twaqgif, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazz-
joni ma ghandhiex tigi applikata ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir jew
ghar-riproduzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ li jigu wara, hlief meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw li wcuh tar-raba’ partikolari, li jkunu se jigu affettwati, ma ghandhomx
jitkabbru wara l-wicc trattat.
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2.2.6.

2.3.

2.4.
2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

®)

Ma jrid ikun hemm I-ebda impatt mhux accettabbli fuq ucuh tar-raba’ girien, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti
fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata meta jkun hemm ucuh tar-raba’
partikolari u sensittivi li jmissu mal-wicc.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti sabiex il-preparazzjoni tintuza ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljarji, bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikkonforma mal-prin¢ipji
msemmija fil-punti 2.2.1 sa 2.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm prattici kif ukoll effettivi
sabiex ikunu jistghu jigu applikati bil-kumdita hekk li jizguraw it-tnehhija ta’ trac¢i tar-residwi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jistghu sussegwentement jaghmlu I-hsara.

L-impatt fuq l-annimali bis-sinsla li jridu jigu kontrollati

Awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mahsub sabiex jelimina annimali bis-sinsla ghandha
tinghata biss meta:

— il-mewt tigi fl-istess waqt mat-telf tas-sensi, jew

— il-mewt tigri fil-pront, jew

— il-funzjonijiet vitali jitnaggsu gradwalment minghajr sinjali evidenti ta’ tbatija.

Ghall-prodotti repellenti, l-effett mahsub ghandu jinkiseb minghajr tbatija u wgigh zejjed ghall-annimali fil-mira.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizulta mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-livell ta” espozizzjoni tal-operatur fl-immaniggjar u l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, inkluz il-metodu tad-dozagg u l-appli-
kazzjoni, jagbez 1-AOEL.

Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw mal-valur tal-limitu stabbilit
ghas-sustanza attiva ufjew il-kompost(i) tossikologikament rilevanti skont id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE (') u
skont id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

Fejn il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jehtiegu l-uzu ta’ Ibies u taghmir protettiv, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni sakemm dawk l-affarijiet ma jkunux effettivi u skont id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE u jkunu
jistghu jinkisbu malajr mill-utent u sakemm ma jkunx vijabbli li jintuzaw fi¢-¢irkustanzi tal-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, billi jitqiesu b'mod partikolari l-kundizzjonijiet klimatici.

Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li minhabba proprjetajiet partikolari jew ghaliex imqandla jew uzati hazin
iwasslu ghal grad gholi ta’ riskju jridu jghaddu minn restrizzjonijiet partikolari bhalma huma restrizzjonijiet dwar
id-dags tal-pakkett, it-tip tal-formulazzjoni, id-distribuzzjoni, l-uzu jew kif jintuzaw.

Barra minn hekk, ma jistghux ikunu awtorizzati ghall-uzu minn utenti mhux professjonisti dawk il-prodotti li
huma kklassifikati bhala:

(i) tossicita akuta tal-kategorija 1 u 2 ghal kwalunkwe rotta ta’ tehid, sakemm 1-ATE (l-istima tat-tossicita akuta)
tal-prodott ma jagbizx 25 mg/kg bw ghar-rotta tat-tehid orali jew 0,25 mg/l/4h ghall-inalazzjoni ta’ trab,
raxx jew dhahen;

(i

=

STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (orali), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun minhabba I-
prezenza ta’ sustanzi Klassifikati i juru effetti tossic¢i sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida taht
25 mgflkg bw;

(iii

=

STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (dermali), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun minhabba I-
prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossi¢i sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida taht
50 mg/kg bw;

=

(iv) STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ gass/fwar), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun
minhabba l-prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossici sinifikanti mhux letali fil-valuri ta’ gwida

taht 0,5 mg/l/4h;

131, 5.5.1998, p. 11.
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2.4.23.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.,5.1.1.

(v) STOT (espozizzjoni singola), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ trab[raxx/dhahen), sakemm il-klassifikazzjoni
taghhom tkun minhabba l-prezenza ta’ sustanzi klassifikati li juru effetti tossici sinifikanti mhux letali fil-
valuri ta’ gwida taht 0,25 mg/[l/4 h.

Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra jridu jkunu tali li l-espozizzjoni tal-persuni fil-
qrib jew tal-haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma taqbizx il-livelli tal-
AOEL stabbiliti ghas-sustanza attiva jew kompost(i) tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u l-ebda valur tal-limitu stabbilit ghal dawn il-komposti skont id-dispozizzjonijiet tal-UE msemmija fil-punt
2.4.1.1.

Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jigu stabbiliti b'mod illi ma jsehh 1-
ebda impatt negattiv fuq l-annimali.

II-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra sabiex jizguraw illi I-livelli AOEL u I-valuri tal-
limitu jigu rispettati jridu jkunu realistici; meta jkun hemm il-bzonn, iridu jigu stabbiliti mizuri spe¢jali ta’
prekawzjoni.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mir-residwi

L-awtorizzazzjonijiet iridu jassiguraw li r-residwi li jsehhu jkunu jirriflettu I-kwantitajiet minimi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li huma mehtiega sabiex jinkiseb kontroll adegwat li jikkorrispondi ghal prattika agrikola
tajba, applikati b’'mod (fosthom intervalli qabel il-hsad jew perjodi ta’ zamma jew perjodi ta’ hazna) li r-residwi
fil-hsad, qatla jew wara l-hazna, kif ikun xieraq, jitnaqqsu ghall-minimu.

Fejn ic-cirkostanzi godda li fihom ikun se jintuza I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jagblux ma’ dawk li
tahthom gie stabbilit precedentement MRL (limitu massimu ta’ residwu), l-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jipprovdi evidenza li
l-uzu rakkomandat tieghu m’ghandux jagbez il-MRL stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (*).

Fejn ikun jezisti MRL, I-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti sakemm l-applikant ma jipprovdix evidenza li l-uzu rakkomandat tieghu m’ghandux jagbez dak il-MRL,
jew sakemm ma jkunx gie stabbilit MRL gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Fil-kazijiet imsemmija fil-punti 2.4.2.2., kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni trid tkun akkumpanjata minn
valutazzjoni tar-riskju li tqis l-aghar kaz ta’ espozizzjoni potenzjali tal-konsumaturi fl-Istat Membru kkoncernat
fuq il-bazi ta’ prattika agrikola tajba.

Billi jitqiesu l-uzi kollha rregistrati, l-uzu propost m'ghandux jigi awtorizzat jekk l-ahjar stima possibbli tal-
espozizzjoni bid-dieta tagbez 1-ADL

Meta n-natura tar-residwi tigi affettwata matul l-ipprocessar, ikun mehtieg li ssir stima separata tar-riskju skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 2.4.2.4.

Meta I-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati jkunu mahsuba biex jinghataw bhala ghalf lill-annimali, ir-residwi
li jinholqu m’ghandux ikollhom effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali.

L-influwenza fuq l-ambjent
Id-destin u d-distribuzzjoni fl-ambjent

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk is-sustanza attiva u, fejn ikunu ta’ importanza minn perspettiva
tossikologika, ekotossikologika u ambjentali, il-metaboliti u l-prodotti ta’ bdil fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni
fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu:

— matul it-testijiet fil-post, jippersistu fil-hamrija ghal izjed minn sena (jigifieri DTgo > 1 sena u DTsq > 3 xhur),
jew

— matul it-testijiet fil-laboratorju, jiffurmaw residwi li ma jistghux jitnehhew fammonti li jagbzu 70 % tad-doza
inizjali wara 100 gurnata b'rata ta’ mineralizzazzjoni ta’ inqas minn 5 % 100 gurnata,

() GU L 70, 16.3.2005, p. 1.
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sakemm ma jintweriex b'mod xjentifiku li fil-kundizzjonijiet tal-post ma jkun hemm l-ebda akkumulazzjoni fil-
hamrija flivelli li jirrizultaw residwi mhux accettabbli fl-ucuh tar-raba’ li jigu wara ufjew li jsehhu effetti fitotossici
mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ li jigu wara ufjew li jkun hemm impatt mhux accettabbli fuq l-ambjent,
skont ir-rekwiziti rilevanti stipulati fil-punti 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 u 2.5.2.

2.5.1.2. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti, il-

prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni fl-ilma ta’ taht l-art, tista’ tkun mistennija li tagbez, b'rizultat tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, l-inqas mill-valuri tal-limitu li gejjin:

(i) il-koncentrazzjoni massima permissibbli stabbilita bid-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (1); jew

(ii) il-koncentrazzjoni massima stabbilita meta tigi approvata s-sustanza attiva skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, fuq il-bazi ta’ dejta xierqa, b'mod partikolari dejta tossikologika, jew, meta dik il-koncen-
trazzjoni ma tkunx giet stabbilita, il-koncentrazzjoni li tikkorrispondi ghal wiehed minn kull ghaxra tal-ADI
stabbilit meta s-sustanza attiva giet approvata skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009

ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma tinqabizx il-koncentrazzjoni l-aktar
baxxa.

2.5.1.3. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-metaboliti, il-

prodotti ta’ bidla fl-istruttura kimika jew ta’ reazzjoni li huma mistennija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu fl-ilma tal-wicc:

— tagbez, fejn l-ilma tal-wicc fiz-zona tal-uzu previst jew minnha huwa mahsub ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-
xorb, koncentrazzjonijiet li 1 fuq minnhom tigi kompromessal-konformita mal-kwalita tal-ilma tax-xorb
stabbilita skont d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), jew

— ikollha impatt meqjus bhala mhux accettabbli fuq l-ispeci fil-mira, fosthom l-annimali, skont ir-rekwiziti
rilevanti stipulati fil-punt 2.5.2.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi l-proceduri ghat-tindif
tat-taghmir tal-applikazzjoni, iridu jkun tali illi tigi mnaqgsa ghall-minimu Il-eventwalita possibbli ta’
kontaminazzjoni accidentali tal-ilma tal-wicc.

2.5.1.4. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva li tingarr fl-arja fil-kun-

2.5.2.

dizzjonijiet proposti tal-uzu tkun tali li jew I-AOEL jew il-valuri tal-limitu ghall-operaturi, il-persuni fil-qrib jew il-
haddiema kif imsemmija fil-punt 2.4.1, jigu magbuza.

L-impatt fuq l-ispec¢i li mhumiex fil-mira

2.5.2.1. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, ma ghandha

tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk:

— il-proporzjon tat-tossicitd/espozizzjoni akuta u fuq perjodu fil-qosor ghall-ghasafar u vertebrate terrestri ohra
mhux fil-mira jkun inqas minn 10 fuq il-bazi ta’ LDs; jew il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu
fit-tul jkun ingas minn 5, sakemm ma jkunx stabbilit b’'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li
fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu;

— ilfattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF, relatat mat-tessut tax-xaham) ikun akbar minn 1, sakemm ma jigix
stabbilit permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jsehh l-ebda effett
mhux accettabbli — direttament jew indirettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.2. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti organizmi akkwatici, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni

®
®)

GU
GU

jekk:

— il-proporzjon ta’ tossicitd/espozizzjoni ghall-hut u d-Daphnia jkun ta’ inqas minn 100 ghal espozizzjoni
akuta u ta’ inqas minn 10 ghal espozizzjoni fit-tul, jew

— il-proporzjon ta’ inibizzjonifespozizzjoni fit-trobbija tal-alka jkun ta’ inqas minn 10, jew

L 372, 27.12.2006, p. 19.

L 327, 22.12.2000, p. 1.
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— il-fattur massimu ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) ikun akbar minn 1 000 ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom sustanzi attivi li huma facilment bijodegradabbli jew aktar minn 100 ghal dawk li mhumiex
facilment bijodegradabbli,

sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierga tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu
ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli fuq il-vijabilita tal-ispeci esposti (predaturi) — direttament jew indi-
rettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.3. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti n-nahal tal-ghasel, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk
il-kwozjenti tal-periklu ghall-espozizzjoni orali jew b’kuntatt tan-nahal tal-ghasel ikunu akbar minn 50, sakemm
ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma
jkunx hemm effetti mhux accettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal tal-ghasel, jew is-sopra-
vivenza u l-izvilupp tal-kolonji wra l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti
tal-uzu.

2.5.2.4. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti artropodi ohra ta’ gid differenti min-nahal tal-ghasel, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jigu affettwati izjed minn 30 % tal-organizmi ttestjati ftestijiet letali jew
subletali tal-laboratorju mwettqa bir-rata massima proposta ta’ applikazzjoni, sakemm ma jigix stabbilit b'mod
car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm ebda impatt
mhux accettabbli fuq dawk l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu. Kull pretensjoni ghas-selettivita u ghal proposti ghall-uzu fsistemi integrati ta’ kontroll fuq I-
annimali li jaghmlu l-hsara ghandhom ikunu ssostanzjati b'dejta xierqa.

2.5.2.5. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti -hniex tal-art, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-
proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni akuta ghall-hniex tal-art ikun ingas minn 10 jew il-proporzjon tat-tossici-
ta/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ikun inqas minn 5, sakemm ma jigix stabbilit b'mod ¢ar permezz ta’ valutazz-
joni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu, il-popolazzjonijiet tal-hniex tal-art ma jkunux friskju
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

2.5.2.6. Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija li ma jkunux fil-mira, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu jew tal-karbonju fl-istudji tal-
laboratorju jigu affettwati b'izjed minn 25 % wara 100 gurnata, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’
valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli
fuq l-attivita mikrobika wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu, meta titqies il-kapacita tal-mikroorganizmi li jimmultiplikaw.

2.6. Metodi analitici
[l-metodi proposti ghandhom jirriflettu t-teknologija l-aktar avvanzata. ll-kriterji li gejjin ghandhom jigu ssodisfati
sabiex issir validazzjoni tal-metodi analiti¢i ghall-kontroll u l-monitoragg wara r-registrazzjoni:

2.6.1. ghall-analizi tal-formulazzjoni:

il-metodu jrid ikun kapaci jistabbilixxi u jidentifika s-sustanzafi attiva/i u fejn xieraq l-impuritajiet u I-koformu-

2.6.2. ghall-analizi tar-residwi:

(i) il-metodu jrid ikun kapaci jistabbilixxi u jikkonferma r-residwi ta’ sinifikat tossikologiku, ekotossikologiku
jew ambjentali;

(ii) ir-rati medji ta’ rkupru ghandhom ikunu bejn 70 % u 110 % b'devjazzjoni standard relattiva ta’ < 20 %;

(iii) il-kapacita ta’ ripetizzjoni trid tkun ta’ mhux inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi fl-oggetti tal-ikel:

Livell ta’ residwi Differenza Differenza
mglkg mg/kg £ %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

ll-valuri intermedji ghandhom jigu stabbiliti b'interpolazzjoni minn log-log graph;
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(iv) il-kapacita tar-riproduzzjoni trid tkun inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi fl-oggetti tal-ikel:

Livell ta’ residwi Differenza Differenza
mg/kg mg[kg £ %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

I-valuri intermedji jigu stabbiliti b'interpretazzjoni minn grafika log-log;

(v) fil-kaz ta’ analizi tal-residwi fil-pjanti trattati, il-prodotti mill-pjanti, -oggetti tal-ikel, I-ghalf jew il-prodotti ta’
origini mill-annimali, ghajr meta I-MRL jew I-MRL propost ikunu fil-limitu tal-istabbiliment, is-sensittivita tal-
metodi proposti trid tissodisfa 1-kriterji li gejjin:

[l-limitu ta’ stabbiliment meta mqabbel mal-MRL propost b'mod provvizorju jew tal-UE:

MRL Limitu ta’ stabbiliment
(mgkg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

2.7. Proprjetajiet fizici u kimici

2.7.1.  Meta tkun tezisti specifikazzjoni xierqa mill-FAO, dik l-ispecifikazzjoni trid tigi ssodisfata.
2.7.2. Meta ma tkun tezisti l-ebda specifikazzjoni xierqa mill-FAO, il-proprjetajiet fizici u kimici tal-prodotti jridu
jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin
(a) I-proprjetajiet kimici:
Matul il-perjodu ta’ validita tal-prodott, id-differenza bejn il-kontenut dikjarat u dak attwali tas-sustanza attiva
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma ghandhiex tagbez il-valuri li gejjin:
Kontenut dikjarat fi g/kg jew g/l ftemperatura ta’ 20 °C Tolleranza
sa 25 t 15 % formulazzjoni omogenja
t 25 % formulazzjoni mhux omogenja
izjed minn 25 sa 100 +10%
izjed minn 100 sa 250 6%
izjed minn 250 sa 500 5%
aktar minn 500 t 25 glkg jew = 25 gfl
(b) l-proprjetajiet fizici:
Il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jissodisfa l-kriterji fizi¢i (fosthom l-istabilita fil-hazna) specifikati
ghat-tip ta’ formulazzjoni rilevanti fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu ta’ specifikazzjonijiet tal-FAO u tad-
WHO ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.
2.7.3.  Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazz-

joni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank ufjew meta t-tikketta
proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibbilta tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-
pjanti bhala tahlita ghat-tank, dawn il-prodotti jew awziljarji jridu jkunu fizikament u kimikament kompatibbli

fit-tahlita ghat-tank.
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INTRODUZZJONI

[l-principji zviluppati fil-Parti 1I ghandhom I-ghan 1i jassiguraw li l-evalwazzjonijiet u d-decizjonijiet fir-rigward
tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, bil-kundizzjoni li jkunu prodotti mikrobici ghall-
protezzjoni tal-pjanti, iwasslu ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-Artikolu 29(1)(e) flimkien mal-Artikolu 4(3),
l-Artikolu 29(f), (g) u (h) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mill-Istati Membri kollha flivell gholi ta’ protezz-
joni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:

(@) — jizguraw li d-dossiers dwar il-prodotti mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti li jigu pprovduti jkunu skont
ir-rekwiziti tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011, mhux aktar tard minn zmien il-
finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni ghat-tehid tad-decizjonijiet, minghajr hsara, fejn rilevanti, ghall-Artikoli
33, 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

— jizguraw illi d-dejta sottomessa tkun accettabbli ftermini ta” kwantita, kwalita, konsistenza u affidabilita u
tkun suffi¢jenti sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni xierqa tad-dossier,

— jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghaliex ma jkunx forna certa dejta;

=

jikkunsidraw id-dejta msemmija fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011, li tikkoncerna s-
sustanza attiva maghmula minn mikroorganizmi (inkluzi virus) fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sotto-
messa ghall-approvazzjoni tal-mikroorganizmu kkoncernat bhala sustanzi attivi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u r-rizultati tal-evalwazzjoni ta’ dik id-dejta, minghajr pregudizzju, fejn rilevanti, ghall-
Artikoli 33(3), 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

®
Ke)

jikkunsidraw informazzjoni teknika u xjentifika rilevanti ohra li jistghu ragonevolment ikolthom fir-rigward
tal-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew dwar l-effetti potenzjalment hziena tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-komponenti tieghu jew il-metaboliti/tossini tieghu.

Meta, fil-principji specifici dwar l-evalwazzjoni, ssir referenza ghad-dejta tal-parti B tal-Anness mar-Regolament
(UE) Nru 544/2011 din ghandha tinftiechem bhala d-dejta msemmija fil-punt 2(b).

Meta d-dejta u l-informazzjoni moghtija jkunu bizzejjed sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni ghal wiched
mill-uzi proposti, l-applikazzjonijiet iridu jigu evalwati u trid tittiched decizjoni dwar l-uzu propost.

Billi jgisu l-gustifikazzjonijiet moghtija u bil-benefic¢ju ta’ kwalunkwe kjarifika sussegwenti, I-Istati Membri
ghandhom jirrifjutaw applikazzjonijiet li fihom in-nuqqasijiet fid-dejta jkunu tali li ma jkunx possibbli li tigi
finalizzata l-evalwazzjoni u li tittiched decizjoni ta’ min joqghod fugha ghall-ingas dwar wiehed mill-uzi proposti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-appli-
kanti sabiex isolvu kwalunkwe mistogsija dwar id-dossier jew sabiex jidentifikaw kmieni kwalunkwe studju
addizzjonali li jkun mehtieg ghal evalwazzjoni xierqa tad-dossier, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni
proposta ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew sabiex jimmodifikaw in-natura u l-kompozizzjoni
tieghu sabiex jassiguraw li jigu ssodisfati b'mod shih ir-rekwiziti ta’ dan l-Anness jew tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

L-Istati Membri ghandhom normalment jaslu ghal decizjoni ragunata fi Zmien 12-il xahar minn meta jircievu
dossier teknikament komplet. Dossier teknikament komplet huwa wiched li jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-parti B
tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

II-gudizzji maghmula mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fil-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-
decizjoni jridu jkunu msejsa fuq principji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fuq livell internazzjonali, u jkunu
maghmula bil-benefic¢ju ta’ parir espert.

Prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jkun fih mikroorganizmi vijabbli u mhux vijabbli (inkluzi
virus) u sustanzi fformulati. Jista’ jkun fih ukoll metaboliti/tossini rilevanti prodotti matul it-tkabbir, residwi mill-
mezz tat-tkabbir, u kontaminanti mikrobici. ll-mikroorganizmu, il-metaboliti/it-tossini rilevanti u l-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti bil-mezz tat-tkabbir residwu u I-kontaminanti mikrobi¢i prezenti jridu jigu evalwati kollha.
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10.

L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw dawk id-dokumenti ta’ gwida kkunsidrati mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali (SCFCAH).

Ghall-mikroorganizmi genetikament modifikati, ghandha tigi kkunsidrata d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (!). Trid tigi pprovduta u kkunsidrata l-evalwazzjoni mwettqa fil-qafas ta’ dik id-Direttiva.

Definizzjonijiet u spjegazzjoni tat-termini mikrobijologici

Antibijosi: Relazzjoni bejn zewg specijiet jew aktar li fiha speci wahda ggarrab hsara attivament (minhabba I-
produzzjoni ta’ tossini mill-ispeci li taghmel hsara).

Antigeniku: Kwalunkwe sustanza li, billi tigi fkuntatt mac-celloli xierqa, tikkawza stat ta’ sensittivitd ufjew
rispons immuni wara perjodu latenti (granet sa gimghat) u li tirreagixxi b'mod dimostrabbli mal-antikorpi
ufjew mac-celloli immuni tas-suggett sensitizzat in vivo jew in vitro.

Antimikrobici: Agenti antimikrobi¢i jew antimikrobici jirreferu ghal sustanzi semisintetici jew sintetici li jsehhu
naturalment li juru attivitd antimikrobika (joqgtlu jew jimpedixxu t-tkabbir ta’ mikroorganizmi).

It-terminu antimikrobiku/antimikrobi¢i jinkludi:

— antibijotici, li jirreferu ghas-sustanzi prodotti minn jew derivati minn mikroorganizmi, u

— antikoccidjali, li jirreferu ghas-sustanzi li huma attivi kontra 1-koccidji, parassiti protozoani unicellulari.
CFU: Unita ta’ formazzjoni tal-kolonji; cellola wahda jew aktar li jikbru biex jiffurmaw kolonja vizibbli wahda.

Kolonizzazzjoni: Proliferazzjoni u persistenza ta’ mikroorganizmu fambjent, bhal fuq ucuh tal-gisem esterni (il-
gilda) jew interni (l-intestini, il-pulmuni). Ghall-kolonizzazzjoni, il-mikroorganizmu jrid mill-anqas jippersisti ghal
perjodu itwal minn dak mistenni forganu specifiku. Il-popolazzjoni tal-mikroorganizmi tista’ tonqos izda brata
izjed bil-mod minn tnehhija normali; tista’ tkun popolazzjoni stabbli jew tista’ tkun popolazzjoni li qed tikber. II-
kolonizzazzjoni tista’ tkun relatata ma’ mikroorganizmi funzjonali u li ma jaghmlux hsara kif ukoll ma’ mikroor-
ganizmi patogenici. L-okkorrenza possibbli tal-effetti mhijiex indikata.

Nicca ekologika: Pozizzjoni ambjentali unika okkupata minn speci partikolari, percepita ftermini tal-ispazju
fiziku proprju okkupat u l-funzjoni mwettqa fi hdan komunita jew ekosistema.

Ospitant: Annimal (inkluz il-bniedem) jew pjanta li Zzomm jew issostni organizmu ichor (parassita).

Specificita tal-ospitant: Il-firxa ta” specijiet ospitanti differenti li jistghu jigu kolonizzati minn specijiet jew razez
ta’ mikrobi. Mikroorganizmu specifiku ghall-ospitant jikkolonizza jew ghandu effetti hziena fuq speci ospitanti
wahda biss jew fuq numru zghir biss ta’ specijiet ospitanti differenti. Mikroorganizmu li mhuwiex specifiku ghall-
ospitant jista’ jikkolonizza jew ikollu effetti hziena fuq firxa wiesgha ta’ specijiet ospitanti differenti.

Infezzjoni: L-introduzzjoni jew id-dhul ta’ mikroorganizmu patogeniku fospitant suxxettibbli, irrispettivament

fic-celloli, u jkun kapaci jirriproduci biex jifforma unitajiet infettivi godda. Li semplicement jigi ingestit patogenu
ma jfissirx li dan bilfors iwassal ghal infezzjoni.
Infettiv: Kapaci jittrazmetti infezzjoni.

Infettivita: Il-karatteristici ta’ mikroorganizmu li jaghmluha possibbli li jinfetta ospitant suxxettibbli.

Invazjoni: Id-dhul ta’ mikroorganizmu fil-gisem ospitanti (ez. Penetrazzjoni proprja tal-qoxra, celloli epiteljali tal-
imsaren, ecc). “Invazivita primarja” hija proprjeta tal-mikroorganizmi patogenici.

Multiplikazzjoni: Il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jirriproduci u jizdied fin-numru matul infezzjoni.
Mikotossina: Tossina fungali.
Mikroorganizmu mhux vijabbli: Mikroorganizmu li mhux kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

Residwu mhux vijabbli: Residwu li mhux kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

() GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
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Patogenicita: Il-kapacita ta’ mikroorganizmu li jikkkawza mard ufjew hsara lill-ospitant. Hafna patogeni jikkawzaw
mard permezz ta’ kombinazzjoni ta’ (i) tossicita u invazivita jew (i) tossicita u kapacita ghall-kolonizzazzjoni.
Madankollu, certi patogeni invazivi jikkawzaw mard li jirrizulta minn reazzjoni mhux normali tas-sistema ta’
difiza tal-ospitant.

Simbjozi: Tip ta’ interazzjoni bejn organizmi fejn organizmu wiched jghix fasso¢jazzjoni intima ma’ ichor, 1i hi
favorevoli ghaz-zewg organizmi.

Mikroorganizmu vijabbli: Mikroorganizmu li hu kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.
Residwu vijabbli: Residwu li hu kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

Virojd: kwalunkwe klassi ta’ agenti infettivi li jikkonsistu minn linja zghira ta’ RNA li ma tkun asso¢jata mal-ebda
proteina. Ir-RNA ma jikkodifikax ghall-proteini u ma jigix tradott; dan huwa replikat minn enzimi ta’ celloli
ospitanti. Il-virojdi huma maghrufa li jikkawzaw hafna mard tal-pjanti.

Virulenza: Kejl tal-livell tal-kapacita ta’ mikroorganizmu li jipprodu¢i mard kif indikat mis-severita tal-mard
prodott. ll-kejl tad-dozagg (dags tal-inoculum) mehtieg biex jikkawza livell specifiku ta’ patogenicita. Din titkejjel
b'mod sperimentali bid-doza letali mezzana (LDsg) jew bid-doza infettiva mezzana (IDs).

EVALWAZZJONI

L-ghan ta’ evalwazzjoni huwa li jigu identifikati u valutati, fuq bazi xjentifika u sakemm tinkiseb aktar esperjenza
fuq bazi ta’ kaz bkaz, l-effetti hziena potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u l-ambjent mill-uzu ta’
prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti. L-evalwazzjoni ghandha titwettaq ukoll sabiex tigi identifikata I-
htiega ta’ mizuri ghall-gestjoni tar-riskju u sabiex jigu identifikati u rakkomandati mizuri xierqa.

Minhabba l-kapacita tal-mikroorganizmi li jirreplikaw, hemm differenza cara bejn il-kimiki u I-mikroorganizmi
uzati bhala prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. ll-perikli li jqumu mhux necessarjament huma tal-istess natura
bhal dawk ipprezentati mill-kimiki, spe¢jalment fir-rigward tal-kapacita tal-mikroorganizmi li jippersistu u
jimmultiplikaw fambjenti differenti. Barra minn hekk, il-mikroorganizmi jikkonsistu minn firxa wiesgha ta’
organizmi differenti, kollha bil-karatteristi¢ci uni¢i taghhom. Dawn id-differenzi bejn il-mikroorganizmi jridu
jigu kkunsidrati fl-evalwazzjoni.

Il-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu idealment jiffunzjona bhala fabbrika tac-celloli
li tahdem direttament fuq il-post fejn jaghmel hsara l-organizmu fil-mira. Ghaldagstant il-fehim ta’ kif jahdem
huwa pass krugjali fil-process tal-evalwazzjoni.

[l-mikroorganizmi jistghu jipproducu firxa ta’ metaboliti differenti (ez. tossini batterici jew mikotossini) li hafna
minnhom ghandhom importanza tossikologika, u li wahda jew izjed minnhom jistghu jkunu involuti fil-mod ta’
azzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Iridu jigu vvalutati 1-karatterizzazzjoni u l-identifikazzjoni tal-
metaboliti rilevanti u ghandha tigi indirizzata t-tossicitd ta’ dawn il-metaboliti. It-taghrif dwar il-produzzjoni
ufjew ir-rilevanza tal-metaboliti jista’ jigi dedott minn:

(a) studji dwar it-tossicita;

(b) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmus;

(¢) ir-relazzjoni ma’ patogeni maghrufa fil-pjanti, l-annimali jew il-bniedem;
(d) il-mod ta’ azzjoni;

(e) metodi analitici.

Abbazi ta’ dan it-taghrif, il-metaboliti jistghu jitqiesu bhala potenzjalment rilevanti. Ghalhekk ghandha tigi
vvalutata l-espozizzjoni potenzjali ghal dawn il-metaboliti, sabiex tittiched decizjoni dwar ir-rilevanza taghhom.

Prin¢ipji generali

Billi jikkunsidraw l-gharfien xjentifiku u tekniku prezenti, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif moghti
skont ir-rekwiziti tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness mar-Rego-
lament (UE) Nru 545/2011 u b'mod partikolari:

(@) jidentifikaw il-perikli li jinholqu, jivvalutaw is-sinifikat taghhom u jaghmlu gudizzju dwar ir-riskji probabbli
ghall-bniedem, l-annimali jew l-ambjent; u
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

(b) jivvalutaw il-prestazzjoni ftermini tal-effikacja u I-fitotossicita/patogenicita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghal kull uzu li ghalih tkun qieghda tintalab l-awtorizzazzjoni.

Il-kwalita/metodologija tat-testijiet, fejn ma jkunx hemm metodi standardizzati ta’ ttestjar, ghandhom ikunu
evalwati u jridu jigu vvalutati l-karatteristici li gejjin, fejn disponibbli, tal-metodi deskritti:

ir-rilevanza; ir-rapprezentattivita; is-sensittivita; ir-riproducibbilita; il-validazzjonijiet bejn il-laboratorji; il-prevedi-
bilita.

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu l-elementi possibbli ta’ incer-
tezza fit-taghrif miksub matul l-evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat illi I-possibbilta li ma jinstabux l-effetti negattivi
jew li l-importanza taghhom tigi sottovalutata tigi mnaqgsa ghall-minimu. Il-process tat-tehid tad-decizjonijiet
ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati l-punti kritici tad-decizjoni jew tal-punti ta’ dejta li minhabba fihom
l-incertezzi jistghu jwasslu ghal klassifika falza tar-riskju.

L-ewwel evalwazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq l-ahjar dejta disponibbli jew fuq stimi li jirriflettu I-kundizz-
jonijiet realistici tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dan ghandu jigi segwit minn ripetizzjoni tal-
evalwazzjoni, li tqis l-incertezzi potenzjali fid-dejta kritika u ta’ firxa ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu illi xX’aktarx jigru u
jirrizultaw fmetodu realistiku tal-aghar kaz, sabiex jigi stabbilit jekk huwiex possibbli illi l-evalwazzjoni inizjali
setghet kienet differenti b’'mod sinifikanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw kull prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih issir applikazz-
joni ghall-awtorizzazzjoni fdak l-Istat Membru — jista’ jigi kkunsidrat it-taghrif evalwat ghall-mikroorganizmu.
L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-fatt li kwalunkwe koformulant jista’ jkollu impatt fuq il-karatteristici
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti meta mqabbel mal-mikroorganizmu.

Meta jevalwaw l-applikazzjonijiet u jaghtu l-awtorizzazzjonijiet, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kun-
dizzjonijiet prattici proposti tal-uzu u b'mod partikolari l-iskop tal-uzu, id-doza, il-mod, il-frekwenza u z-zmien
tal-applikazzjonijiet, u n-natura u I-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Kull fejn ikun
possibbli, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw ukoll il-principji tal-kontroll integrat tal-insetti u l-annimali
li jaghmlu hsara lill-pjanti.

Fl-evalwazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew
ambjentali (inkluza l-klima) fiz-zoni tal-uzu.

Meta I-principji specifici fit-Tagsima 2 jipprovdu ghall-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolazzjoni fl-evalwazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawn il-mudelli ghandhom:

(a) jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti involuti filwaqt li jitqiesu parametri u
suppozizzjonijiet realistici;

(b) jigu sottomessi ghal evalwazzjoni kif imsemmi fil-punt 1.3;
(c) jigu validati b’'mod affidabbli permezz ta’ kejl imwettaq f¢irkustanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell;
(d) ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fiz-zona tal-uzu;

(e) jigu appoggjati b'dettalji li jindikaw kif il-mudell jikkalkula l-istimi moghtija, u spjegazzjonijiet tal-inputs
kollha ghall-mudell u dettalji ta’ kif gew derivati.

Ir-rekwiziti tad-dejta, specifikati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 545/2011, jinkludu gwida dwar meta u kif certu taghrif ghandu jigi sottomess u dwar
il-proceduri 1i ghandhom jigu segwiti fil-preparazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ dossier. Dik il-gwida ghandha tigi
rrispettata.

Principji specifici

L-Istati Membri ghandhom jimplimentaw il-principji li gejjin fl-evalwazzjoni tad-dejta u t-taghrif sottomess bhala
appogg ghall-applikazzjonijiet, minghajr hsara ghall-principji generali preskritti fit-Taqsima 1:

Identita

Identita tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-identita tal-mikroorganizmu ghandha tigi stabbilita b'mod car. Ghandu jigi zgurat i tinghata d-dejta xierqa biex
tippermetti l-verifika tal-identita tal-mikroorganizmu fil-livell tar-razza fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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L-identita tal-mikroorganizmu ghandha tigi evalwata fil-livell tar-razza. Fejn il-mikroorganizmu jkun jew mutanti

ohra tal-istess speci. L-okkorrenza ta’ stadji ta’ wagfien ghandha tigi rregistrata.
Id-depozizzjoni tar-razza fkollezzjoni ta” kulturi rikonoxxuta internazzjonalment ghandha tigi verifikata.

2.1.2. L-identita tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif kwantitattiv u kwalitattiv dettaljat ipprovdut dwar
il-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal dak dwar il-mikroorganizmu (ara hawn fuq),
il-metabolitifit-tossini rilevanti, il-mezz tat-tkabbir residwu, il-koformulanti u I-kontaminanti mikrobi¢i prezenti.

2.2. Il-proprietajiet bijologici, fizici, kimici, u teknici

2.2.1. Il-proprjetajiet bijologic¢i tal-mikroorganizmu fil-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti

2.2.1.1. Ghandhom jigu evalwati l-origini tar-razza, fejn rilevanti, il-habitat naturali taghha inkluzi l-indikazzjonijiet dwar
il-livell naturali tal-isfond, i¢c-¢iklu tal-hajja u l-possibbiltajiet ghas-sopravivenza, il-kolonizzazzjoni, ir-riproduzz-
joni u t-tixrid. Il-proliferazzjoni tal-mikroorganizmi indigeni wara perjodu qasir ta’ tkabbir ghandha tistabbilizza
ruhha u tkompli bhal tal-mikroorganizmi ta’ sfond.

2.2.1.2. Il-kapacita tal-mikroorganizmi biex jaddattaw ghall-ambjent ghandha tigi evalwata. B'mod partikolari, I-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw il-principji li gejjin:

(a) skont il-kundizzjonijiet (ez. id-disponibbiltd ta’ sustrati ghat-tkabbir u l-metabolizmu) il-mikroorganizmi
jistghu jhaddmu jew le l-espressjoni ta’ certi karatteristici fenotipici;

(b) ir-razez ta’ mikrobi l-aktar adattati ghall-ambjent jistghu jghixu u jimmultiplikaw ahjar minn razez mhux
adattati. Ir-razez adattati ghandhom vantagg selettiv u jistghu jiffurmaw il-maggoranza fpopolazzjoni wara
numru ta’ generazzjonijiet;

(¢) il-multiplikazzjoni relattivament rapida tal-mikroorganizmi twassal ghal frekwenza oghla ta’ mutazzjonijiet.
Jekk mutazzjoni tkun gieghda tippromwovi s-sopravivenza fl-ambjent, ir-razza mutanti tista’ ssir dominanti;

(d) il-proprjetajiet tal-virus, b'mod partikolari, jistghu jinbidlu malajr, inkluza l-virulenza taghhom.

Ghalhekk, fejn ikun xieraq, ghandu jigi evalwat it-taghrif dwar l-istabbiltd genetika tal-mikroorganizmu fil-
kundizzjonijiet ambjentali tal-uzu propost, kif ukoll it-taghrif dwar il-kapacita tal-mikroorganizmu biex jittrasfe-
rixxi materjal genetiku lil organizmi ohra u t-taghrif dwar l-istabilita tal-karatteristici kodifikati.

2.2.1.3. lI-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu ghandu jigi evalwat fid-dettall xieraq. Ghandu jigi evalwat ir-rwol
potenzjali tal-metaboliti/tat-tossini ghall-mod ta’ azzjoni u meta jigi identifikat, ghandha tigi stabbilita l-inqas
koncentrazzjoni effettiva ghal kull metabolit/tossina. It-taghrif dwar il-mod ta’ azzjoni jista’ jkun ghodda siewja
hafna fl-identifikazzjoni tar-riskji potenzjali. L-aspetti li jridu jigu kkunsidrati fl-evalwazzjoni huma:

(a) l-antibijosi;

(b) l-induzzjoni tar-rezistenza tal-pjanta;

() linterferenza mal-virulenza ta’ organizmu patogeniku fil-mira;
(d) it-tkabbir endofitiku;

(e) il-kolonizzazzjoni tal-gherug;

(f) il-kompetizzjoni ta’ nicca ekologika (ez. nutrijenti, habitats);
(¢) il-parassitazzjoni;

(h) il-patogenicita tal-invertebrati.

(") Ara d-definizzjoni ta’ “genetikament modifikat” fid-Direttiva 2001/18/KE.
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Sabiex jigu evalwati l-effetti potenzjali fuq organizmi mhux fil-mira, irid jigi evalwat it-taghrif dwar l-ispecificita
tal-ospitant tal-mikroorganizmu, billi jigu kkunsidrati 1-karatteristici u l-proprjetajiet deskritti f(a) u (b).

(a

=

Trid tigi vvalutata l-kapacita ta’” mikroorganizmu li jkun patogeniku ghal organizmi mhux fil-mira (bnedmin,
annimali, u organizmi ohra mhux fil-mira). Ghandha tigi vvalutata kwalunkwe relazzjoni ma' patogeni
maghrufa fil-pjanti, fl-annimali jew fil-bniedem li jkunu specijiet tal-genus tal-mikroorganizmi attivi ufjew
kontaminanti.

Cx

I-patogenicita kif ukoll il-virulenza huma relatati sew mal-ispeci ospitant (ez. determinata mit-temperatura
tal-gisem, l-ambjent fizjologiku) u mal-kundizzjonijiet tal-ospitant (ez. il-kundizzjoni tas-sahha, l-istat tal-
immunitd). Perezempju, il-multiplikazzjoni fil-bniedem tiddependi fuq il-kapacita tal-mikroorganizmu li jikber
fit-temperatura tal-gisem tal-ospitant. Certu mikroorganizmi jistghu jikbru biss u jkunu attivi metabolikament
ftemperaturi ferm inqas jew oghla mit-temperatura tal-gisem tal-bniedem, u ghalhekk ma jistghux ikunu
patogenici ghall-bniedem. Madankollu, ir-rotta tad-dhul tal-mikroorganizmu fl-ospitant (orali, inalazzjoni,
gilda/ferita) tista’ tkun fattur kritiku wkoll. Perezempju, speci ta’ mikrobu tista’ tikkawza mard wara d-dhul
permezz ta’ hsara fil-gilda, izda mhux mill-halg.

Hafna mikroorganizmi jipproducu sustanzi ta’ antibijosi li jikkawzaw interferenzi normali fil-komunita mikro-
bika. Ghandha tigi vvalutata r-rezistenza ghal sustanzi antimikrobici ta’ importanza ghall-medi¢ina umana u
veterinarja. Trid tigi evalwata l-possibbilta tat-trasferiment ta’ geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza ghal agenti
antimikrobjali.

Skont in-natura tal-mikroorganizmu u t-tip ta’ formulazzjoni, ghandhom jigu vvalutati l-proprjetajiet teknici tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Iridu jigu evalwati z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa u l-istabbilta waqt il-hzin tal-preparazzjoni,
billi jitgiesu 1-bidliet potenzjali fil-kompozizzjoni bhat-tkabbir tal-mikroorganizmu jew ta’ mikroorganizmi konta-
minanti, il-produzzjoni ta’ metaboliti/tossini, ecc.

z-zamma ta’ dawn il-karatteristi¢i wara l-hzin u jqisu:

(a) fejn tezisti specifikazzjoni xierqa tal-Organizzazzjoni tal-lkel u 1-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti (FAO), il-

(b) meta ma tkun tezisti I-ebda specifikazzjoni xierqa tal-FAO, il-proprjetajiet fizici u kimici rilevanti kollha ghall-
formulazzjoni msemmija fil-Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-ispecifikazzjonijiet tal-FOA u tal-Organiz-
zazzjonijiet Dinjija tas-Sahha (WHO) dwar il-pesticidi.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazz-
joni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljari bhala tahlita ghat-tank, ufjew fejn it-tikketta
proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibilita tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-
pjanti bhala tahlita ghat-tank, dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew l-awziljarji jridu jkunu fizikament
u kimikament kompatibbli fit-tahlita ghat-tank. Il-kompatibilita bijologika ghandha tintwera ukoll ghal tahlitiet
fit-tankijiet, jigifieri ghandu jintwera li kull prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fit-tahlita jahdem kif mistenni u li
ma jsehh l-ebda antagonizmu.

Informazzjoni ulterjuri

Kontroll tal-kwalita tal-produzzjoni tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

Ghandhom jigu evalwati l-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita proposti ghall-produzzjoni tal-mikroorganizmu.
Fil-kriterji ta’ evalwazzjoni relatati mal-kontroll tal-process, ghandhom jinghataw kunsiderazzjoni il-prattici tajba
tal-manifattura, il-prattici operattivi, il-flussi tal-process, il-prattici tat-tindif, il-monitoragg tal-mikrobi u l-kun-
dizzjonijiet igjenici sabiex tigi Zgurata l-kwalita tajba tal-mikroorganizmu. Il-kwalita, I-istabbilta, il-purita ec¢, tal-
mikroorganizmu ghandhom jigu indirizzati fis-sistema ta’ kontroll tal-kwalita.

Kontroll tal-kwalita tal-prodott tal-protezzjoni tal-pjanti

Ghandhom jigu evalwati I-kriterji proposti tal-assigurazzjoni tal-kwalita. Jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jkun fih metaboliti/tossini prodotti matul it-tkabbir u residwi mill-mezz tat-tkabbir, dawn ghandhom
jigu evalwati. Trid tigi evalwata l-possibbilta li jitfaccaw mikroorganizmi kontaminanti.

Effikacja

Meta l-uzu propost jirrigwarda l-kontroll ta’ jew il-protezzjoni kontra organizmu, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw il-possibbilta li dan l-organizmu jista’ jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
ambjent (inkluza I-klima) fiz-zona tal-uzu propost.
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L-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk jistax isehh dannu, telf jew inkonvenjenza sinifikanti fil-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici) fiz-zZona tal-uzu propost kieku ma jintuzax il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-dejta tal-effikacja stipulata fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE)
Nru 545/2011 dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti billi jqisu I-livell ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett
mixtieq u billi jikkunsidraw kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhal:

(a) l-ghazla tal-wic¢ tar-raba’ jew tal-varjeta mnissla bil-kultivazzjoni;

(b) il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimatici) (jekk mehtiega ghal effikacja accettabbli, tali dejta/
taghrif ghandhom jinghataw ukoll ghaz-zmien ta’ qabel u ta’ wara l-applikazzjoni);

(c) il-prezenza u d-densita tal-organizmu li jgib il-hsara;

(d) l-istadju tal-izvilupp tal-wic¢ tar-raba’ u tal-organizmu;

() l-ammont uzat tal-prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(f) jekk ikun mehtieg fuq it-tikketta, l-ammont ta’ awziljarju mizjud;

(¢) il-frekwenza u z-Zmien tal-applikazzjonijiet;

(h) it-tip ta’ taghmir tal-applikazzjoni;

(i) il-htiega ghal kwalunkwe mizuri ta’ tindif specjali ghat-taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ffirxa ta’ kundizzjo-
nijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) li x’aktarx ikun hemm fil-prattika fiz-zona tal-uzu
propost. L-effett fuq il-kontroll integrat ghandu jkun inkluz fl-evalwazzjoni. B'mod partikolari, ghandha tinghata
konsiderazzjoni lil:

(@) il-livell, il-konsistenza u t-tul tal-effett imfittex fir-rigward tad-doza meta mqgabbla ma’ prodott jew prodotti
xierqa ta’ referenza, fejn jezistu, u ma’ kontroll minghajr trattament;

(b) fejn rilevanti, l-effett fuq il-produzzjoni jew it-tnaqqis tat-telf waqt il-hazna, ftermini ta’ kwantita ufjew
kwalitd, paragunati ma’ prodott jew prodotti xierqa ta’ referenza, fejn jezistu, u ma’ kontroll minghajr
trattament.

Meta ma jkun jezisti l-ebda prodott xieraq ta’ referenza, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sabiex jistabbilixxu jekk ikunx hemm benefic¢ju konsistenti u li jista® jigi
definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza I-klima) li x’aktarx li jkun hemm fil-
prattika fiz-zona tal-uzu propost.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti hziena fuq il-wic¢ tar-raba’ trattat wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu meta mqabbel, fejn rilevanti, ma’ prodott jew
prodotti xierqa ta’ referenza, fejn ikunu jezistu, ufjew kontroll mhux ittrattat.

() Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:
(i) id-dejta dwar l-effikacja;

(i) taghrif iehor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhan-natura tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni, in-numru u z-Zmien tal-applikazzjonijiet, l-inkompa-
tibilita ma’ trattamenti ohra tal-ucuh tar-raba’;

(ifi) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-mikroorganizmu, fosthom il-proprjetajict bijologici, ez. I-mod ta’ azzjoni,
is-sopravivenza, l-ispecificita tal-ospitant.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) in-natura, il-frekwenza, il-livell u t-tul tal-effetti fitotossici/fitopatogenici osservati u Il-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici) illi jaffettwawhom;

(i) id-differenzi bejn il-varjanti principali mnissla bil-kultivazzjoni (kultivarjanti) rigward is-sensittivita
taghhom ghall-effetti fitotossici/fitopatogenici;
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(iii) il-parti tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti fejn ikunu osservati l-effetti fitotossici/fitopa-
togenici;

(iv) l-impatt negattiv fuq il-produzzjoni tal-wic¢ tar-raba’ trattat jew il-prodotti mill-pjanti ftermini ta’
kwantita ufjew kwalita;

(v) l-impatt negattiv fuq il-pjanti trattati jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir,
ftermini ta’ vijabbilta, germinazzjoni, nibta, trobbija tal-gheruq u twaqqif;

(vi) meta jixxerrdu mikroorganizmi, l-impatt negattiv fuq l-ucuh tar-raba’ kontigwi.

Meta t-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati Membri
ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti 2.4.3 sa 2.4.5 fir-rigward tat-taghrif moghti ghat-
tahlita tat-tank.

Meta t-tikketta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohra ghall-protezzjoni tal-pjanti ufjew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, l-Istati
Membri ghandhom jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

Meta d-dejta disponibbli tindika li l-mikroorganizmu jew metaboliti/tossini, prodotti tad-degradazzjoni jew ta’
reazzjoni rilevanti sinifikanti tal-formulanti jibqghu prezenti fil-hamrija ufjew gewwa jew fuq sustanzi tal-pjanti fi
kwantitajiet sinifikanti wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livell ta’ effetti negattivi fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti.

Meta l-uzu propost ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun mahsub sabiex ikollu effett fuq annimali bis-
sinsla, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li bih jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq I-
imgiba u s-sahha tal-annimali fil-mira. Meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol l-annimal fil-mira, huma
ghandhom jevalwaw iz-Zmien mehtieg sabiex tinkiseb il-mewt tal-annimal u I-kundizzjonijiet li fihom issehh
il-mewt.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(a) it-taghrif kollu rilevanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu, inkluzi l-istudji tossikologici;

(b) it-taghrif kollu rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011, inkluzi l-istudji tossikologici u d-dejta dwar l-effikacja.
Metodi ta’ identifikazzjoni/ditezzjoni u kwantifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti ghal skopijiet ta’ kontroll u monitoragg wara r-
registrazzjoni tal-komponenti vijabbli u mhux vijabbli kemm fil-formulazzjoni kif ukoll bhala residwi fl-ucuh tar-
raba’ trattati jew fughom. Hija mehtiega validazzjoni suffi¢jenti tal-metodi ta’ qabel l-awtorizzazzjoni u tal-metodi
ta’ monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Iridu jigu identifikati b'mod ¢car il-metodi li huma kkunsidrati xierqa
ghall-monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni.

Metodi analiti¢i ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Komponenti mhux vijabbli
L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti sabiex jigu identifikati u kwantifikati 1-kompo-
nenti mhux vijabbli li huma tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti li jirrizultaw

mill-mikroorganizmu ufjew li jkunu prezenti bhala impurita jew koformulant (inkluzi prodotti Ii jirrizultaw
eventwalment mid-degradazzjon ufjew bhala reazzjoni taghha).

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analiti¢ci stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti;
(¢) l-importanza tal-interferenzi;
(d) il-precizjoni tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;

(e) il-limitu ta’ kwantifikazzjoni tal-metodi proposti.
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Komponenti vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti ghall-kwantifikazzjoni u l-identifikazzjoni tar-razza
specifika kkoncernata u spe¢jalment metodi li jiddiskriminaw dik ir-razza minn razez relatati mill-grib.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analitici stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifici l-metodi proposti;

(b) il-precizjoni (ripetibilitd) tal-metodi proposti;
(c) l-importanza tal-interferenzi;

(d) il-kwantifikabilita tal-metodi proposti.

Metodi analiti¢i sabiex jigu stabbiliti r-residwi

Residwi mhux vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analitici proposti ghall-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tar-

residwi mhux vijabbli, tossikologikament, ekotossikologikament jew ambjentalment sinifikanti, li jirrizultaw mill-
mikroorganizmu (inkluzi prodotti li jirrizultaw eventwalment mid-degradazzjon ufjew bhala reazzjoni taghha).

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analiti¢ci stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifi¢i u lineari l-metodi proposti;

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti;

(¢) ir-riproducibilita (validazzjoni ta’ laboratorju indipedenti) tal-metodi proposti;
(d) l-importanza tal-interferenzi;

(e) il-precizjoni tal-metodi proposti fkoncentrazzjonijiet xierqa;

(f) il-limitu ta’ kwantifikazzjoni tal-metodi proposti.

Residwi vijabbli

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti ghall-identifikazzjoni tar-razza specifika kkoncernata u
spe¢jalment metodi li jiddiskriminaw dik ir-razza minn razez relatati mill-qrib.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra t-taghrif dwar il-metodi analitici stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni tieghu. b'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(@) kemm huma specifici l-metodi proposti,

(b) il-precizjoni (ripetibilita) tal-metodi proposti,
(c) limportanza tal-interferenzi,

(d) il-kwantifikabilita tal-metodi proposti.

L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

Ghandu jigi evalwat l-impatt fuq is-sahha tal-bnedmin jew tal-annimali. B'mod partikolari, I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw il-principji li gejjin:

(a) minhabba l-kapacita tal-mikroorganizmi li jirreplikaw, hemm differenza cara bejn il-kimiki u 1-mikroorga-
nizmi uzati bhala prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-perikli li jirrizultaw mhux necessarjament huma tal-
istess natura bhal dawk ipprezentati mill-kimiki, spe¢jalment fir-rigward tal-kapacita tal-mikroorganizmi li
jippersistu u jimmultiplikaw fambjenti differenti;
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(b) il-patogenicita tal-mikroorganizmu ghall-bnedmin u l-annimali mhux fil-mira, l-infettivita tal-mikroorga-
nizmu, il-kapacita tal-mikroorganizmu li jikkolonizza, it-tossicita tal-metaboliti/tat-tossini kif ukoll it-tossicita
tal-mezz tat-tkabbir residwu, il-kontaminanti u l-koformulanti, huma punti finali importanti fil-valutazzjoni
tal-effetti hziena mill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(o) il-kolonizzazzjoni, l-infettivita u t-tossicita jinkludu sett kumpless ta’ interazzjonijiet bejn il-mikroorganizmi u
l-ospitanti u dawn il-punti finali jistghu ma jigux rizolti facilment bhala punti finali indipendenti;

=

meta jigu kombinati dawn il-punti finali, l-aspetti l-aktar importanti tal-mikroorganizmu li ghandhom jigu
vvalutati huma:

— il-kapacita i jippersisti u jimmultiplika fospitant (indikattiv ta’ kolonizzazzjoni jew infettivita),

— il-kapacita li jipproduci effetti mhux hziena jew hziena fospitant, indikattiv ta’ infettivita, patogenicita,
ufjew tossicita;

(¢) barra minn hekk, il-kumplessita tal-kwistjonijiet bijologici ghandha tigi kkunsidrata fl-evalwazzjoni tal-perikli
u r-riskji pprezentati ghall-bniedem u l-annimali bl-uzu ta’ dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Hija
mehtiega valutazzjoni tal-patogenicita u tal-infettivita anki jekk il-potenzjal ta’ espozizzjoni jkun megjus baxx;

(f) ghall-valutazzjoni tar-riskju, l-istudji uzati dwar it-tossicita akuta ghandhom, fejn disponibbli, jinkludu mill-
anqgas zewg dozi (ez. doza wahda gholja hafna u ohra li tikkorrispondi ghall-espozizzjoni mistennija taht
kundizzjonijiet prattici).

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-espozizzjoni tal-operatur ghall-mikroorganizmu, ufjew ghal komposti
tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. l-metabolitifit-tossini taghhom, il-mezz
tat-tkabbir residwu, il-kontaminanti u l-koformulanti), li probabbli ssehh fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu
(inkluz b'mod partikolari d-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u I-kundizzjonijiet klimatici). Ghandha tintuza
dejta realistika dwar il-livelli ta” espozizzjoni u, jekk tali dejta ma tkunx disponibbli, mudell ta” kalkolu validat
u xieraq. Meta tkun disponibbli, ghandha tintuza bazi ta’ dejta Ewopea armonizzata tal-espozizzjoni generika
ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(i) id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita kif stipulat fil-parti B tal-Anness
mar-Regolament (UE) Nru 5442011, u rrizultati tal-evalwazzjoni taghha. It-testijiet tal-Livell 1
ghandhom jippermettu li ssir evalwazzjoni ta’ mikroorganizmu fir-rigward tal-kapacita tieghu li jipper-
sisti jew jikber fl-ospitant u I-kapacita tieghu li jikkawza effettijreazzjonijiet fl-ospitant. Il-parametri li
jindikaw in-nuqqas ta’ kapacita li jippersisti u jimmultiplika fl-ospitant, u n-nuqgas ta’ kapacita li
jipproduci effetti mhux hziena jew hziena fospitant, jinkludu t-tnehhija rapida u kompleta mill-gisem,
l-ebda attivazzjoni tas-sistema tal-immunita, l-ebda bidliet histopatologici u ghal temperaturi ta’
replikazzjoni ferm inqas jew oghla mit-temperaturi ta’ gisem mammiferu. Dawn il-parametri jistghu
feerti kazijiet jigu vvalutati bl-uzu ta’ studji akuti u dejta ezistenti mill-bniedem, u kultant jistghu jigu
vvalutati biss bl-uzu ta’ studji ta’ dozi ripetuti.

Evalwazzjoni bbazata fuq parametri rilevanti tat-testijiet tal-Livell 1 ghandha twassal ghal valutazzjoni tal-
effetti potenzjali tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, billi jigu kkunsidrati l-intensita u d-dewmien tal-
espozizzjoni, fosthom l-espozizzjoni minhabba uzu ripetut matul l-uzu prattiku.

It-tossicita ta’ certi metaboliti/tossini tista’ tigi vvalutata biss jekk ikun intwera li l-annimali tat-test ikunu
fil-fatt esposti ghal dawn il-metaboliti/tossini;

(i) taghrif ichor rilevanti dwar il-mikroorganizmu, il-metaboliti/tossini, il-mezz ta’ tkabbir residwu, il-konta-
minanti u l-koformulanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-proprjetajiet bijologici, fizi¢i u
kimici taghhom (ez. is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fit-temperatura tal-gisem tal-bniedem u tal-
annimali, in-nicca ekologika, l-imgiba tal-mikroorganizmu ufjew tal-metaboliti/tossini matul l-applikazz-
joni);

(iii) l-istudji tossikologici stipulati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(iv) taghrif ichor rilevanti stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 bhal:

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,
— in-natura tal-preparazzjoni,

— id-dags, id-disinn u t-tip ta’ pakkett,
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(b)

o
-

=

— il-qasam tal-uzu u n-natura tal-wic¢ tar-raba’ jew il-mira,

— il-metodu ta’ applikazzjoni fosthom l-immaniggjar, it-taghbija u t-tahlit tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti,

— il mizuri rakkomandati ghat-tnaqgis tal-espozizzjoni,

— rakkomandazzjonijiet dwar ilbies protettiv,

— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum minimu tal-applikazzjoni bil-bexx iddikjarat fuq it-tikketta,
— in-numru u Z-zmien tal-applikazzjonijiet.

Abbazi tat-taghrif imsemmi f(a), il-punti finali generali li gejjin ghandhom jigu stabbiliti ghal espozizzjoni
wahda jew ripetuta tal-operatur wara l-uzu mahsub:

— il-persistenza jew it-tkabbir tal-mikroorganizmu fl-ospitant,

— l-effetti hziena osservati,

— l-effetti osservati jew mistennija tal-kontaminanti (inkluzi mikroorganizmi kontaminanti),
— l-effetti osservati jew mistennija tal-metaboliti/tossini rilevanti.

Jekk ikun hemm indikazzjonijiet ta’ kolonizzazzjoni fl-ospitant ufjew jekk ikunu osservati effetti hziena, li
jindikaw tossicita/infettivita, meta jitgies ix-xenarju tal-espozizzjoni (jigifieri espozizzjoni akuta jew ripetuta),
ghandu jsir aktar ittestjar.

Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-applikazzjoni propost
ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif ukoll ghat-tipi u d-daqsijiet differenti tal-kontenituri li se
jintuzaw, billi jitqiesu t-tahlit, l-operazzjonijiet tat-taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u t-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni. Fejn ikun rilevanti, jistghu jigu
kkunsidrati wkoll uzi ohra awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi. Ghandu jigi kkunsidrat li jekk tkun mistennija
replikazzjoni tal-mikroorganizmu, il-valutazzjoni tal-espozizzjoni tista’ tkun spekulattiva hafna.

L-assenza jew il-prezenza tal-potenzjal ghall-kolonizzazzjoni jew tal-possibbilta ta’ effetti fl-operaturi fil-livelli
tad-doza ttestjati kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011 u fil-parti B tal-
Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 ghandhom jigu vvalutati fir-rigward tal-livelli mkejla jew stmati
tal-espozizzjoni tal-bniedem. Din il-valutazzjoni tar-riskju, preferibbilment kwantitattiva, ghandha tinkludi

u sustanzi ohra fil-formulazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw it-taghrif li ghandu xjjaqsam man-natura u l-karatteristi¢i tal-ippakkjar
propost breferenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

(@)

(b)

(f)

it-tip ta’ ppakkjar;

il-qisien tieghu u kemm jesa’ (il-kapacita);
id-dags tal-fetha;

it-tip ta’ ghelug;

is-sahha tieghu, kemm jissigilla ruhu sewwa kontra t-tnixxija u r-rezistenza tieghu ghat-trasport u l-imma-
niggjar normali;

ir-rezistenza ghall-kontenut u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u tat-taghmir protettiv propost b'refe-
renza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

(@)
(b)

kemm jinkisbu malajr u kemm huma adattati;

l-effikacja;
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(o) il-facilita biex jintlibes billi jigu kkunsidrati l-istress fiziku u l-kundizzjonijiet klimatici;
(d) ir-rezistenza ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’ bnedmin (haddiema esposti wara l-appli-
kazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-haddiema li jergghu jidhlu jew persuni fil-qrib) jew anni-
mali ohra ghall-mikroorganizmu ufjew ghal komposti ohra tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu. Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li

gejja:

(a) id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivitd u l-patogenicita stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011, u rrizultati tal-evalwazzjoni taghhom. It-testijiet tal-Livell 1 ghandhom
jippermettu li ssir evalwazzjoni tal-mikroorganizmu fir-rigward tal-kapacita tieghu li jippersisti jew jikber fl-
ospitant u tal-kapacita tieghu li jikkawza effetti/reazzjonijiet fl-ospitant. ll-parametri li jindikaw l-assenza tal-
kapacita li jippersisti u jimmultiplika fl-ospitant, u n-nuqqas tal-kapacita li jipproduci effetti mhux hziena jew
hziena fospitant, inkluz it-tnehhija rapida u kompleta mill-gisem, l-ebda attivazzjoni tas-sistema tal-immu-
nita, l-ebda bidliet histopatologici, u l-inkapacita li jirreplika ftemperaturi ta’ gisem mammiferu. Dawn il-
parametri jistghu fcerti kazijiet ikunu valutati bl-uzu ta’ studji akuti u dejta ezistenti dwar il-bniedem, u
kultant jistghu jigu vvalutati biss bl-uzu ta’ studji b'doza ripetuta.

Evalwazzjoni bbazata fuq il-parametri rilevanti tat-testijiet tal-Livell 1 ghandha twassal ghal valutazzjoni tal-
effetti potenzjali tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, billi jigu kkunsidrati l-intensita u d-dewmien tal-
espozizzjoni, inkluza l-espozizzjoni minhabba uzu ripetut matul l-uzu prattiku.

It-tossicita ta’ certu metaboliti/tossini tista’ tigi vvalutata biss jekk ikun intwera li l-annimali tat-test ikunu fil-
fatt esposti ghal dawn il-metaboliti/tossini;

(b) taghrif ichor rilevanti dwar il-mikroorganizmu, il-metaboliti/tossini, il-mezz tat-tkabbir tar-residwu, il-konta-

(ez. is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fit-temperatura tal-gisem tal-bniedem u tal-annimali, in-ni¢¢a ekolo-
gika, l-imgiba tal-mikroorganizmu ufjew tal-metaboliti/tossini matul l-applikazzjoni);

() listudji tossikologici stipulati fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011;

(d) taghrif iehor rilevanti dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011, bhal:

— il-perjodi taz-zmien ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien mehtiega bhala stennija jew prekawzjonijiet
ohra sabiex jipprotegu l-bniedem u lill-annimali,

— il-metodi tal-applikazzjoni, b'mod partikolari tal-bexx,
— ir-rata massima tal-applikazzjoni,

— il-volum minimu tal-applikazzjoni tal-bexx,

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— l-eccess li jibqa' fuq il-pjanti u l-prodotti tal-pjanti wara t-trattament, billi tigi kkunsidrata l-influwenza ta’
fatturi bhat-temperatura, id-dawl UV, il-pH u l-prezenza ta’ certi sustanzi,

— iktar attivitajiet li minhabba fihom il-haddiema jisfaw esposti.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizultaw mir-residwi

Fl-evalwazzjoni, ir-residwi mhux vijabbli u vijabbli ghandhom jigu indirizzati separatament. Il-virus u l-virojdi
ghandhom jitgiesu bhala residwi vijabbli ghaliex huma kapaci jittrasferixxu materjal genetiku, ghalkemm stretta-
ment dawn mhumiex hajjin.

Residwi mhux vijabbli

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-bniedem jew tal-annimali ghal residwi
mhux vijabbli u I-prodotti ta’ degradazzjoni taghhom permezz tal-katina tal-ikel minhabba l-okkorrenza
potenzjali ta’ tali residwi gewwa jew fuq partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’ trattati. B'mod partikolari,
ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— l-istadju tal-izvilupp tal-mikroorganizmu li fih jigu prodotti residwi mhux vijabbli,
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— l-istadji tal-izvilupp/ciklu tal-hajja tal-mikroorganizmu fkundizzjonijiet ambjentali tipici; b'mod partiko-
lari, ghandha tinghata attenzjoni lill-valutazzjoni tal-probabbilta ta’ sopravivenza u multiplikazzjoni tal-
mikroorganizmu gewwa jew fuq l-ucuh tar-raba’, l-ikel jew l-ghalf, u, bhala konsegwenza, il-probabbilta
tal-produzzjoni ta’ residwi mhux vijabbli,

— l-istabilita tar-residwi mhux vijabbli rilevanti (inkluzi l-effetti ta’ fatturi bhat-temperatura, id-dawl UV, il-
pH u l-prezenza ta’ certi sustanzi),

— kwalunkwe studju sperimentali li juri jekk ir-residwi mhux vijabbli rilevanti jigux traslokati jew le fil-
pjanti,

— dejta dwar il-prattici agrikoli tajba proposti (inkluz in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet, ir-rata
massima tal-applikazzjoni u l-volum minimu tal-applikazzjoni tal-bexx, l-intervalli proposti ta’ qabel il-
hsad ghall-uzi mahsuba, jew il-perjodi ta’ Zamma jew il-perjodi ta’ hzin, fil-kaz ta’ uzi wara I-hsad) u dejta
addizzjonali dwar l-applikazzjoni kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011,

— fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-Zona tal-uzu previst, jigifieri
li fihom l-istess residwi, u

— l-okkorrenza naturali tar-residwi mhux vijabbli fuq il-partijiet tal-pjanti li jittieklu bhala konsegwenza ta’
mikroorganizmi li jsehhu b’'mod naturali.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-tossicita tar-residwi mhux vijabbli u l-prodotti ta’ degradazzjoni
taghhom billi jikkunsidraw b'mod partikolari t-taghrif specifiku moghti skont il-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

(c) Fejn ir-residwi mhux vijabbli jew il-prodotti ta’ degradazzjoni taghhom ikunu kkunsidrati bhala tossikologi-
kament rilevanti ghall-bniedem ufjew ghall-annimali u fejn l-espozizzjoni ma tkunx ikkunsidrata bhala
negligibbli, ghandhom jigu stabbiliti I-livelli attwali gewwa jew fuq il-partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’
ttrattati, billi jitgiesu:

— il-metodi analiti¢i ghar-residwi mhux vijabbli,
— tal-kurvi tat-tkabbir tal-mikroorganizmu taht kundizzjonijiet ottimali,

— tal-produzzjoni/formazzjoni ta’ residwi mhux vijabbli fil-mumenti rilevanti (ez. fiz-Zmien tal-hsad anti-
¢ipat).

2.6.2.2. Residwi vijabbli

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-bniedem jew tal-annimali ghal residwi
vijabbli permezz tal-katina tal-ikel minhabba l-okkorrenza potenzjali ta’ tali residwi gewwa jew fuq partijiet li
jittieklu tal-ucuh tar-raba’ ttrattati. B'mod partikolari, ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— il-probabbilta ta’ sopravivenza, il-persistenza u l-multiplikazzjoni tal-mikroorganizmu gewwa jew fuq I-
ucuh tar-raba’, l-ikel jew l-ghalf. Ghandhom jigu indirizzati l-istadji differenti tal-izvilupp/ic-ciklu tal-hajja
tal-mikroorganizmu,

— taghrif dwar in-nicca ekologika tieghu,
— taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent,
— l-okkorrenza naturali tal-mikroorganizmu (ufjew mikroorganizmu relatat),

— dejta dwar il-prattici agrikoli tajba proposti (inkluz in-numru u z-zmien tal-applikazzjonijiet, ir-rata
massima tal-applikazzjoni u l-volum minimu tal-applikazzjoni ta” bexx, l-intervalli proposti ta’ qabel il-
hsad ghall-uzi previsti, jew il-perjodi ta’ zamma jew il-perjodi ta’ hzin fil-kaz tal-uzi ta’ wara l-hsad) u
dejta addizzjonali dwar l-applikazzjoni kif stipulat fil-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru
545(2011,

— fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-Zona tal-uzu previst, jigifieri
li jkun fihom l-istess mikroorganizmu jew li joholqu l-istess residwi.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw it-taghrif specifiku dwar il-kapacita tar-residwi vijabbli li jippersistu jew
jikbru fl-ospitant u l-kapacita ta’ tali residwi li jikkawzaw effetti/reazzjonijiet fl-ospitant. B'mod partikolari,
ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

— id-dejta medika u l-istudji dwar it-tossicita, l-infettivita u l-patogenicita stipulati fil-parti B tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom,
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— l-istadji tal-izvilupp/ic-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmu fkundizzjonijiet ambjentali tipici (ez. fl-ucuh tar-
raba’ ttrattati jew fughom),

— il-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu,
— il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu (ez. l-ispecificita tal-ospitant).
Ghandhom jigu indirizzati d-diversi stadji differenti tal-izvilupp/ic-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmi.

(o) Fil-kaz li r-residwi vijabbli jkunu kkunsidrati bhala tossikologikament rilevanti ghall-bniedem ufjew ghall-
annimali u jekk l-espozizzjoni ma tkunx ikkunsidrata bhala negligibbli, ghandhom jigu stabbiliti I-livelli
attwali gewwa u fuq il-partijiet li jittieklu tal-ucuh tar-raba’ ttrattati, billi jitqiesu:

— il-metodi analitici ghar-residwi vijabbli,
— il-kurvi tat-tkabbir tal-mikroorganizmu taht kundizzjonijiet ottimali,
— il-possibbiltajiet li tigi estrapolata dejta minn wicc tar-raba’ ghall-iehor.

Destin u mgiba fl-ambjent

Iridu jigu kkunsidrati I-bjjokumplessita tal-ekosistemi u l-interazzjonijiet fil-komunitajiet mikrobici kkoncernati.

It-taghrif dwar l-origini u Il-proprjetajiet (ez. l-ispecificita) tal-mikroorganizmuy/il-metaboliti residwi/it-tossini
tieghu u l-uzu mahsub tieghu jifforma l-bazi ghal valutazzjoni tad-destin u l-imgiba fl-ambjent. Ghandu jigi
kkunsidrat il-mod ta’ azzjoni tal-mikroorganizmu.

Ghandha ssir valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba ta’ kwalunkwe metabolit rilevanti maghruf li hu prodott mill-
mikroorganizmu. Il-valutazzjoni ghandha ssir ghal kull kompartament ambjentali, u ghandha tigi attivata abbazi
tal-kriterji specifikati fit-taqsima 7 (iv) tal-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 544/2011.

Fil-valutazzjoni tad-destin u tal-imgiba ambjentali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw l-aspetti kollha tal-ambjent, inkluz il-bijjota. Il-potenzjal ghall-persistenza u
|-multiplikazzjoni tal-mikroorganizmi ghandu jigi vvalutat fil-kompartamenti kollha ambjentali sakemm ma
jkunx jista’ jigi gustifikat li mikroorganizmi partikolari ma ghandhomx jilhqu kompartament specifiku. Iridu
jigu kkunsidrati l-mobilita tal-mikroorganizmi u l-metaboliti residwifit-tossini.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, tal-ilma tal-wic¢ u
tal-ilma tax-xorb fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fil-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-effetti hziena potenzjali fuq il-
bniedem permezz tal-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni b’kun-
dizzjonijiet vulnerabbli, bhal Zoni ta’ estrazzjoni tal-ilma tax-xorb.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-kompartament akkwatiku fejn tigi stabbilita 1-possibbilta ta’
espozizzjoni tal-organizmi akkwati¢i. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu, permezz
tal-multiplikazzjoni sabiex jistabbilixxi ruhu fl-ambjent u ghalhekk jista’ jkollu impatti fit-tul jew permanenti fuq
il-komunitajiet tal-mikrobi jew il-predaturi taghhom.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(a) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmus;

(b) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fl-ambjent;

(c) in-nicca ekologika tieghu;

(d) il-livell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn huwa indigenu;

(e) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;
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2.8.

(f) fejn rilevanti, it-taghrif dwar l-interferenza potenzjali mas-sistemi analiti¢i uzati ghall-kontroll tal-kwalita tal-
ilma tax-xorb kif stipulat fid-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE (1);

(¢) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, ez. li jkun
fihom l-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-organizmi fl-atmosfera ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jevalwaw ir-riskju ghall-atmosfera. Ghandu jigi kkunsidrat it-trasport, fuq medda qgasira u fuq medda twila, tal-
mikroorganizmu fl-atmosfera.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni tal-organizmi fil-kompartiment terrestri ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu; jekk tkun tezisti din il-possibbiltd, huma
ghandhom jevalwaw ir-riskji li jqumu ghall-kompartament terrestri. Mikroorganizmu jista' jikkawza riskji
minhabba l-potenzjal tieghu, permezz tal-multiplikazzjoni, li jistabbilixxi ruhu fl-ambjent u ghalhekk jista’ jkollu
impatti li jdumu jew permanenti fuq il-komunitajiet tal-mikrobi jew il-predaturi taghhom.

Din l-evalwazzjoni ghandha tikkunsidra l-informazzjoni li gejja:

(@) il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu;

(b) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fl-ambjent;

(c) in-nicca ekologika tieghu;

(d) illivell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn huwa indigenu;
(e) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;

(f) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, ez. li jkun
fihom I-istess sustanza attiva jew li joholqu l-istess residwi.

Effetti fug u l-espozizzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira

Ghandu jigi vvalutat it-taghrif dwar l-ekologija tal-mikroorganizmu u l-effetti fuq l-ambjent kif ukoll il-livelli
potenzjali ta’ espozizzjoni u l-effetti tal-metaboliti/tossini rilevanti tieghu. Hija mehtiega valutazzjoni generali tar-
riskji ambjentali li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza, billi jigu kkunsidrati I-livelli normali ta’
espozizzjoni ghall-mikroorganizmi kemm fl-ambjent kif ukoll fil-gisem tal-organizmi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta” espozizzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira fil-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti u jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw ir-riskji li jqumu ghall-organizmi
mhux fil-mira kkoncernati.

Fejn applikabbli, hija necessarja valutazzjoni tal-infettivita u tal-patogenicita, sakemm ma jkunx jista’ jigi ggusti-
fikat li l-organizmi mhux fil-mira ma ghandhomx jigu esposti.

Sabiex tigi vvalutata l-possibbilta ta’ espozizzjoni, ghandha tigi kkunsidrata wkoll l-informazzjoni li gejja:
(a) is-sopravivenza tal-mikroorganizmu fil-kompartament rispettiv;

(b) in-nicca ekologika tieghu;

(0) il-livell ta’ sfond naturali tal-mikroorganizmu, fejn dan ikun indigenu;

(d) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;

(e) fejn rilevanti, uzi ohra awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, li jkun fih I-
istess sustanza attiva jew li johloq l-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’, u l-effetti fuq il-hajja selvagga terrestri
(ghasafar mhux domestici, mammiferi u vertebrati ohra terrestri).

() GU L 330, 5.12.1998, p. 32.
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2.8.1.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fis-sistemi tal-ospitanti
ghasafar u mammiferi. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jigu mibdula jew le minhabba I-
formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;

(b) proprjetajiet bijologici ohra;

(c) studji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-mammiferi;
(d) studji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-ghasafar.

2.8.1.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ johloq effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformulanti.
Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti, ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-mammiferi;
(b) l-istudji dwar it-tossicita ghall-ghasafar;
(¢) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.
Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur LDsq u l-espozizzjoni stmata
espressa f mgfkg ta’ piz tal-gisem.
2.8.2. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq l-organizmi akkwatici.
2.8.2.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-organizmi akkwatici.
Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jigu mibdula jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:
(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;

(¢) l-istudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita.

2.8.2.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif 1i gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-organizmi akkwatici;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur ECsy ufjew il-valur NOEC u I-
espozizzjoni stmata.

2.8.3. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq in-nahal.

2.8.3.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fin-nahal. Ghandu jigi
vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif i gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
(o) listudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita.

2.8.3.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif 1i gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghan-nahal;

(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.
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Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-kwozjent tal-periklu, abbazi tal-kwozjent tad-doza fg/ha u l-valur LDs, fpg/nahla.

2.8.4. L-stati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq artropodi ohra minbarra n-
nahal.

2.8.4.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fartropodi minbarra n-
nahal. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba l-formulazzjoni tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’kunsiderazzjoni tat-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(@) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
(¢) lstudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghan-nahal tal-ghasel u artropodi ohra.

2.8.4.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossi¢ci minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) l-istudji dwar it-tossicita ghall-artropodi;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent;
(c) id-dejta disponibbli mill-iskrinjar bijologiku primarju.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur ERsq (rata effettiva) u l-espozizzjoni
stmata.

2.8.5. L-stati Membri ghandhom jevalwaw il-potenzjal ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq il-hniex.

2.8.5.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fil-hniex. Ghandu jigi
vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

(a) il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra;
() l-istudji dwar it-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita ghall-hniex.

2.8.5.2. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossici minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandha tigi kkunsidrata l-informazzjoni li gejja:

(a) listudji dwar it-tossicita ghall-hniex;
(b) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent.

Jekk jigu osservati mortalita jew sinjali ta’ intossifikazzjoni fit-testijiet, l-evalwazzjoni ghandha tinkludi kalkulazz-
joni tal-proporzjonijiet tat-tossicita/espozizzjoni abbazi tal-kwozjent tal-valur LCsy u l-espozizzjoni stmata
espressa f mgfkg ta’ piz niexef tal-hamrija.

2.8.6.  L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ espozizzjoni ta’ u l-effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija.

2.8.6.1. Mikroorganizmu jista’ johloq riskji minhabba l-potenzjal tieghu li jinterferixxi mal-mineralizzazzjoni tan-nitro-
genu u tal-karbonju fil-hamrija. Ghandu jigi vvalutat jekk ir-riskji identifikati jistghux jinbidlu jew le minhabba I-
formulazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, billi jigi kkunsidrat it-taghrif li gej dwar il-mikroorganizmu:

() il-mod ta’ azzjoni tieghu;
(b) proprjetajiet bijologici ohra.

Dejta sperimentali normalment mhijiex mehtiega, jigifieri, fejn jista’ jkun iggustifikat li tista’ titwettaq valutazzjoni
korretta tar-riskju bit-taghrif disponibbli.
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2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-impatt ta’ mikroorganizmi ezoti¢i/mhux indigeni fuq il-mikroorganizmi
mhux fil-mira u fuq il-predaturi taghhom wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizz-
jonijiet proposti tal-uzu. Normalment mhijiex mehtiega dejta sperimentali, jigifieri, fejn jista’ jkun iggustifikat li
tista’ titwettaq valutazzjoni korretta tar-riskju bit-taghrif disponibbli.

Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jikkawza effetti tossi¢i minhabba l-azzjoni tat-tossini jew tal-koformu-
lanti. Ghall-valutazzjoni ta’ dawn l-effetti ghandu jigi kkunsidrat it-taghrif li gej:

(a) it-taghrif dwar id-destin u l-imgiba fil-partijiet differenti tal-ambjent,

(b) it-taghrif kollu disponibbli mill-gharbil bijologiku primarju.

Konkluzjonijiet u proposti

L-Istati Membri ghandhom jigbdu konkluzjonijiet dwar il-htiega ghal izjed taghrif ufjew ittestjar u I-htiega ghal
mizuri li jillimitaw ir-riskji li jqumu. L-Istati Membri ghandhom jiggustifikaw il-proposti ghall-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettjar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

TEHID TAD-DECIZJONIJIET
Prin¢ipji generali

Fejn ikun xieraq, I-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq l-awtorizzazzjonijiet
li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet iridu jintghazlu fuq il-bazi ta’, u
jkunu adattati skont, in-natura u l-firxa tal-vantaggi mistennija u r-riskji li xX’aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, fejn ikun mehtieg, id-decizjonijiet li jittichdu fir-rigward tal-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet iqisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza l-klima) fiz-zoni tal-

uzu, sabiex tinghata awtorizzazzjoni ghal xi Zoni iZda mhux ohrajn fi hdan l-Istat Membru inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-ammonti awtorizzati, ftermini ta’ rati u numru ta’ applikazzjonijiet,
ikunu I-minimu necessarju sabiex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta ammonti oghla ma jwasslux ghal riskji mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-ammonti awtorizzati jridu jigu diffe-
renzjati skont, u jkunu adattati ghall-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (fosthom il-
klima) fid-diversi zoni li ghalihom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu, ir-rati u n-numru ta’ applikazzjonijiet
ma jistghux joholqu effetti mhux mixtieqa bhalma hu l-izvilupp tar-rezistenza.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi d-decizjonijiet jirrispettaw il-prin¢ipji ta” kontroll integrat tal-insetti u I-
annimali li jaghmlu hsara, jekk il-prodott ikun mahsub biex jintuza fkundizzjonijiet meta dawn il-princ¢ipji jkunu
ta’ min joqghod fughom.

Billi I-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq dejta li tirrigwarda numru limitat ta’ speci rapprezentattivi, l-Istati
Membri ghandhom jizguraw illi l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul
fuq l-abbundanza u d-diversita tal-ispeci li mhumiex fil-mira.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jassiguraw li t-tikketta tal-prodott ghall-protezz-
joni tal-pjanti:

(a) tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 547/2011;

(b) tinkludi wkoll l-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-utenti li hija mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
protezzjoni tal-haddiema;

(¢) tispecifika b'mod partikolari -kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li bihom il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jista' jew ma jistax jintuza kif imsemmija fil-punti 1.1 sa 1.5;

(d) u li l-awtorizzazzjoni ghandha ssemmi d-dettalji indikati fl-Annessi 1I u III mar-Regolament (UE) Nru
547/2011 u l-Artikolu 10(1.2), 10(2.4), 10(2.5) u 10(2.6) tad-Direttiva 1999/45/KE.
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1.7.

1.8.

1.9.

Qabel ma johorgu l-awtorizzazzjonijiet, l-Istati Membri ghandhom:
(a) jizguraw li l-imballagg propost ikun skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 1999/45/KE;
(b) jizguraw li:
— il-proceduri ghall-qerda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
— il-proceduri ghan-newtralizzazzjoni tal-effetti negattivi tal-prodott jekk accidentalment jinxtered, u
— il-proceduri ghad-dekontaminazzjoni u l-gerda tal-imballagg,
ikunu skont id-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunux issodisfati r-rekwiziti kollha msemmija fil-punt
punti 2.4 ma jigux issodisfati b'mod shih, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss meta l-vantaggi tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jkunu akbar mill-effetti negattivi li jista’
jkun hemm mill-uzu tieghu. Kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward
tan-nuqqas ta’ konformita ma’ whud mir-rekwiziti msemmija fil-punt 2.4 ghandha tissemma fuq it-tikketta.
Dawn il-vantaggi jistghu jkunu ftermini ta’:

(a) vantaggi ghal u kompatibbiltd mal-mizuri ta’ kontroll integrat jew tal-biedja organika;

(b) li jiffacilitaw l-istrategiji sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp tar-rezistenza;

(c) riskju mnaqqas ghall-haddiema u ghall-konsumaturi;

(d) kontaminazzjoni mnaqgsa tal-ambjent u impatt imnaqqas fuq l-ispeci li mhumiex fil-mira.

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat skont ir-rekwiziti stipulati fdan I-Anness, l-Istati Membri jistghu, bis-sahha
tal-Artikolu 44:

(a) jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, il-mizuri sabiex itejbu l-prestazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti; ufjew

(b) jiddefinixxu, fejn possibbli, fkooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri sabiex inaqqsu aktar l-espozizzjoni
illi jista’ jkun hemm matul u wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-applikanti b’kull mizura identifikata skont (a) jew (b) u ghandhom
jistiednu lill-applikanti sabiex jipprovdu kwalunkwe dejta u taghrif supplimentari mehtiega sabiex juru I-prestazz-
joni jew ir-riskji potenzjali fil-kundizzjonijiet mibdula.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, safejn huwa prattikament possibbli, li ghall-mikroorganizmi kollha li jigu
kkunsidrati ghal awtorizzazzjoni, l-applikant ikun ikkunsidra l-gharfien u t-taghrif fil-letteratura rilevanti kollu
disponibbli fi zmien is-sottomissjoni.

Fejn il-mikroorganizmu jkun gie modifikat genetikament, kif definit fid-Direttiva 2001/18/KE, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma tkunx giet sottomessal-evalwazzjoni mwettqa skont id-Direttiva
2001/18/KE, kif mehtieg skont I-Artikolu 53 (4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Trid tigi pprovduta d-
decizjoni rilevanti mehuda mill-awtoritajiet kompetenti skont id-Direttiva 2001/18/KE.

Skont 1-Artikolu 53 (4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni ghal
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih organizmu genetikament modifikat sakemm ma tinghatax awto-
rizzazzjoni skont il-parti C tad-Direttiva 2001/18/KE li tahtha dak l-organizmu jista’ jigi rilaxxat fl-ambjent.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun hemm prezenti
metaboliti/tossini rilevanti (jigifieri dawk mistennija li jkunu ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem ufjew tal-ambjent),
maghrufa li jigu ffurmati mill-mikroorganizmu, ufjew minn kontaminanti mikrobici, sakemm ma jkunx jista’
jintwera li l-ammont prezenti jkun flivell accettabbli qabel u wara l-uzu propost tieghu.
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2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,
2.4.1.
2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu applikati mizuri xierqa ta’ kontroll tal-kwalita sabiex tigi zgurata I-
identita tal-mikroorganizmu u l-kontenut tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Tali mizuri ghandhom jinkludu
sistema ta’ Punt ta’ Kontroll Kritiku ghall-Analizi tal-Perikli (HACCP) jew sistema ekwivalenti.

Principji specifici

Il-principji specifici ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju ghall-principji generali msemmija fit-Tagsima 1.

Identita

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, -Istati Membri ghandhom jizguraw li l-mikroorganizmu koncernat jigi
depozitat fkollezzjoni ta’ kulturi rikonoxxuta b'mod internazzjonali u li jkollu numru tal-a¢cess. Kull mikroor-
ganizmu ghandu jigi identifikat u moghti isem fil-livell tal-ispeci u jigi karatterizzat fil-livell tar-razza. Irid ikun
hemm ukoll taghrif dwar jekk il-mikroorganizmu jkunx jew le ta’ tip selvagg jew mutant b'mod spontanju jew
b'mod indott, jew organizmu genetikament modifikat.

Proprietajiet bijologici u teknici

Ghandu jkun hemm bizzejjed taghrif 1i jippermetti valutazzjoni tal-kontenut minimu u massimu tal-mikroorga-
nizmu fil-materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll fil-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti. Il-kontenut ta’ komponenti u formulanti ohra fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u 1-
mikroorganizmi kontaminanti derivati mill-process tal-produzzjoni ghandhom safejn possibbli, jigu definiti. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li l-livell tal-organizmi kontaminanti jkun ikkontrollat sa livell accettabbli.
Barra minn hekk: iridu jigu specifikati n-natura fizika u l-istat tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, preferib-
bilment skont il-“Katalgu tat-tipi ta’ formulazzjoni tal-pesticidi u s-sistema internazzjonali ta’ kodifika (CropLife
International Technical Monograph Nru 2, il-Hames Edizzjoni, 2002)".

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk, fi kwalunkwe stadju fl-izvilupp ta’ prodott mikrobiku ghall-
protezzjoni tal-pjanti, jidher car, fuq il-bazi tal-izvilupp ta’ rezistenza, jew it-trasferiment ta’ rezistenza, jew
mekkanizmu ichor, li jista'® jkun hemm interferenza mal-effettivita ta’ agent antimikrobiku uzat fil-medicina
tal-bniedem jew tal-annimali.

Aktar taghrif

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jinghatax taghrif shih dwar il-kontroll tal-kwalita
kontinwu tal-metodu ta’ produzzjoni, tal-process tal-produzzjoni u tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
B'mod partikolari, ghandu jigi kkunsidrat is-sehh ta’ bidliet spontanji fkaratteristici principali tal-mikroorganizmu
u n-nuqqas/prezenza ta’ organizmi kontaminanti. Il-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-produzzjoni u t-
tekniki uzati biex jizguraw prodott uniformi ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom safejn possibbli jkunu
deskritti u specifikati.

Effikacja
[l-prestazzjoni

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni fejn l-uzi proposti jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’
jew ghall-protezzjoni kontra organizmi li ma jkunux ikkunsidrati ta’ hsara fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba jew
ta’ evidenza xjentifika fkundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluza 1-klima) normali fiz-zoni
tal-uzu propost jew fejn l-effetti intenzjonati l-ohra ma jkunux ikkunsidrati bhala ta” benefic¢ju fdawk il-kun-
dizzjonijiet, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghal dawk l-uzi.

[-livell, il-konsistenza u d-dewmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba jridu jkunu simili
ghal dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti xierqa ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti I-ebda prodott xieraq ta’
referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti irid jintwera illi jaghti beneficcju xieraq ftermini tal-livell, il-
konsistenza u d-dewmien tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti ohra mahsuba fil-kundizzjonijiet agrikoli,
tas-sahha tal-annimali u ambjentali (inkluza l-klima) fiz-Zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rizultat tal-produzzjoni meta jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u t-tnaqqis tat-telf
fil-hazna jridu jkunu kwantitattivament ufjew kwalitattivament simili ghal dawk li johorgu mill-uzu ta’ prodotti
xierga ta’ referenza. Jekk ma jkun jezisti I-ebda prodott xieraq ta’ referenza, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jrid jintwera li jaghti benefic¢ju konsistenti u definit kwantitattivament ufjew kwalitattivament ftermini tar-
rizultat mill-produzzjoni u t-tnaqgis tat-telf fil-hazna fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-annimali u ambjen-
tali (inkluza I-klima) fiz-Zona tal-uzu propost.

ll-konkluzjonijiet dwar il-prestazzjoni tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni kollha tal-Istat Membru li fih
tkun se tigi awtorizzata, u jridu jghoddu ghall-kundizzjonijiet kollha li fihom ikun propost l-uzu taghha, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika li I-preparazzjoni tkun mahsuba ghall-uzu fcerti ¢irkustanzi specifikati (ez.
infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew kundizzjonijiet partikolari ta’ tkabbir).
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2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’ prodotti specifici
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew awziljarji bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkon-
forma mal-prin¢ipji msemmija fil-punti 2.4.1.1 sa 2.4.1.4.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’

jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet sakemm dawn ma jkunux gustifikati.

Jekk ikun hemm evidenza ta’ zvilupp ta’ rezistenza tal-patogeni lejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istat
Membru ghandu jiddeciedi jekk l-istrategija sottomessa ghall-gestjoni tar-rezistenza tindirizzax dan b'mod xieraq
u suffi¢jenti.

Huma biss il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom mikroorganizmi mhux vijabbli li jistghu jigu awtorizz-
ati sabiex jintuzaw ghall-kontroll ta’ specijiet vertebrati. L-effett intiz fuq il-vertebrati li jridu jigu kontrollati
ghandu jinkiseb minghajr tbatija u wgigh bla bzonn ghal dawn l-annimali.

In-nuqqas ta’ effetti mhux ac¢cettabbli fuq il-pjanti u l-prodotti mill-pjanti

Ma jridx ikun hemm effetti fitotossici rilevanti fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti trattati ghajr meta t-tikketta
proposta tindika l-limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

M’ghandux ikun hemm nuqqas fil-produzzjoni fil-hsad minhabba effetti fitotossici taht dak li jista’ jinkiseb
minghajr l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma jigix ikkumpensat b'vantaggi
ohra bhalma huwa t-titjib fil-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
trattati, ghajr fil-kaz ta’ effetti negattivi fuq l-ipprocessar meta I-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw
illi l-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata fuq ucuh tar-raba’ li jkunu sejrin jintuzaw ghal skopijiet ta’
processar.

Ma jridx ikun hemm effetti negattivi mhux accettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li jintuzaw
ghat-tkattir jew ghar-riproduzzjoni, bhalma huma l-effetti fuq il-vijabilita, il-germinazzjoni, in-nibta, it-tkabbir tal-
gheruq u t-twaqqif, ghajr meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi l-preparazzjoni ma ghan-
dhiex tigi applikata ghall-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti li jkunu sejrin jintuzaw ghat-tkattir jew ghar-ripro-
duzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq l-ucuh tar-raba’ sussegwenti, ghajr meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi weuh partikolari tar-raba’, li jkunu sejrin jigu affettwati, ma ghandhomx
jitkabbru wara l-wic¢ ittrattat.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq ucuh tar-raba’ kontigwi, ghajr meta l-pretensjonijiet
proposti fuq it-tikketta jispecifikaw illi I-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata meta jkun hemm ucuh tar-
raba’ partikolari u sensittivi li jmissu mal-wicc.

Meta l-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta jinkludu rekwiziti sabiex il-preparazzjoni tintuza ma’ prodotti ohra
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ awziljarji, bhala tahlita ghat-tank, it-tahlita trid tikkonforma mal-prin¢ipji
msemmija fil-punti 2.4.2.1 sa 2.4.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm prattici kif ukoll effettivi
sabiex ikunu jistghu jigu applikati bil-kumdita hekk li jizguraw it-tnehhija tat-tracci tar-residwi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jistghu sussegwentement jaghmlu I-hsara.

Metodi ta” identifikazzjoni/ditezzjoni u kwantifikazzjoni

Il-metodi proposti jridu jirriflettu I-ahhar tekniki. Il-metodi ghall-monitoragg wara l-awtorizzazzjoni ghandhom
jinvolvu l-uzu ta’ reagenti u taghmir li jinstabu b'mod komuni.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm metodu xieraq ta’ kwalita suffi¢jenti ghall-
identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tal-mikroorganizmu u l-komponenti mhux vijabbli (ez. tossini, impuritajiet u
koformulanti) fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fil-kaz ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih
izjed minn mikroorganizmu wiehed, il-metodi rakkomandati ghandhom ikunu kapaci jidentifikaw u jiddeter-
minaw il-kontenut ta’ kull wiched minnhom.
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2.5.2.  Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm metodi xierqa ghall-kontroll u 1-moni-
toragg ta’ wara r-registrazzjoni ta’ residwi vijabbli u/jew mhux vijabbli. II-metodi ghandhom ikunu disponibbli
ghall-analizi ta"

(a) pjanti, prodotti tal-pjanti, oggetti tal-ikel li gejjin mill-pjanti u l-annimali u ghalf jekk isehhu residwi tossi-
kologikament rilevanti. Ir-residwi jigu kkunsidrati bhala rilevanti jekk ikun mehtieg livell massimu ta’ residwi
(MRL) jew perjodu ta’ stennija jew ta’ sigurta ghad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra simili;

(b) hamrija, ilma, arja ufjew tessuti tal-gisem jekk isehhu residwi tossikologikament, ekotossikologikament jew
ambjentalment rilevanti.

2.6. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali

2.6.1. Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti

2.6.1.1. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk abbazi tat-taghrif moghti fid-dossier jidher li I-mikroorganizmu
huwa patogeniku ghall-bniedem jew ghall- annimali li mhumiex fil-mira fil-kundizzjonijiet tal-uzu rilevanti.

2.6.1.2. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-mikroorganizmu ufjew il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fih il-mikroorganizmu jista’, fil-kundizzjonijiet tal-uzu rakkomandati, inkluz l-aghar xenarju realistiku, jikko-
lonizza jew jikkawza effetti hziena fil-bniedem jew fl-annimali.

Meta jkunu qed jiehdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodott mikrobiku ghall-protezzjoni tal-pjanti, I-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw l-effetti potenzjali fuq il-popolazzjonijiet kollha umani, jigifieri utenti profess-
jonali, utenti mhux professjonali u bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tal-ambjent u fuq ix-
xoghol, u l-annimali.

2.6.1.3. Il-mikroorganizmi kollha ghandhom jitqiesu bhala sensibilizzaturi potenzjali, sakemm ma jigix stabbilit permezz
ta’ taghrif rilevanti li ma jkunx hemm riskju ta’ sensibilizzazzjoni, billi jigu kkunsidrati l-individwi b'immunita
kompromessa u individwi ohra sensittivi. L-awtorizzazzjonijiet moghtija ghalhekk ghandhom jispecifikaw li
ghandhom jintlibsu hwejjeg protettivi u ingwanti xierqa u li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-
mikroorganizmu m’ghandux jigi inalat. Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jistghu jehtiegu 1-
uzu ta’ hwejjeg u taghmir protettiv addizzjonali.

Meta l-kundizzjonijiet proposti tal-uzu jitolbu l-uzu ta’ elementi ta’ Ibies protettiv, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni sakemm dawn l-elementi ma jkunux effettivi u skont id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE, u
jistghu jinkisbu fac¢ilment mill-utent u sakemm ma jkunx vijabbli i dawn jintuzaw fil-kundizzjonijiet tal-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, billi jigu kkunsidrati b'mod partikolari l-kundizzjonijiet klimatici.

2.6.1.4. Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk ikun maghruf li t-trasferiment ta’ materjal genetiku mill-
mikroorganizmu ghal organizmi ohra jista’ jwassal ghal effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali,
inkluza r-rezistenza ghal sustanzi terapewtici maghrufa.

2.6.1.5. Ill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li, minhabba proprjetajiet partikolari jew ghaliex imqandla jew uzati hazin
iwasslu ghal grad gholi ta’ riskju, jridu jghaddu minn restrizzjonijiet partikolari bhalma huma restrizzjonijiet fuq
id-daqs tal-pakkett, it-tip ta’ formulazzjoni, id-distribuzzjoni, l-uzu jew kif jintuzaw. Barra minn hekk, il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu kklassifikati bhala tossi¢i hafna ma ghandhomx jigu awtorizzati ghall-uzu
minn utenti mhux professjonali.

2.6.1.6. ll-perjodi siguri ta’ stennija u ghad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra ghandhom jigu stabbiliti b'mod li ma
jkunu mistennija l-ebda kolonizzazzjoni jew effetti hziena fuq persuni fil-qrib jew haddiema esposti wara I-
applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

2.6.1.7. ll-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jigu stabbiliti b’'mod illi ma jkunu
mistennija l-ebda kolonizzazzjoni ta’, jew effetti hziena fuq l-annimali.

2.6.1.8. Il-perjodi ta’ stennija u tad-dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohra sabiex jizguraw illi ma jkunu mistennija I-
ebda kolonizzazzjoni jew effetti negattivi jridu jkunu realistici; jekk ikun mehtieg, iridu jigu stabbiliti mizuri
specjali ta’ prekawzjoni.

2.6.1.9. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva 98/24/KE u d-Direttiva
2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Ghandhom jigu kkunsidrati d-dejta sperimentali u t-taghrif
rilevanti ghar-rikonoxximent tas-sintomi ta’ infezzjoni jew ta’ patogenicita u dwar l-effettivita tal-mizuri tal-ewwel
ghajnuna u terapewti¢i provuti. ll-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw ukoll mad-Diret-
tiva 2004/37/KE. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jikkonformaw ukoll mad-Direttiva tal-Kunsill
89/656/KEE (2.

() GU L 262, 17.10.2000, p. 21.
() GU L 393, 30.12.1989, p. 18.
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2.6.2.
2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.
2.7.1.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mir-residwi

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm bizzejjed taghrif ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmu, sabiex jigi dec¢iz li ma jkun hemm l-ebda effett hazin fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-espozizzjoni ghall-mikroorganizmu, it-tracci residwi tieghu, il-
metaboliti/tossini li jibqghu fil-pjanti jew fil-prodotti mill-pjanti jew fughom.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni sakemm ir-residwi vijabbli ufjew ir-residwi mhux vijabbli li jsehhu
ma jkunux jirriflettu I-kwantitajiet minimi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma necessarji sabiex
jinkiseb kontroll adegwat li jikkorrispondi ghal prattika agrikola tajba, applikati b'mod (fosthom intervalli
qabel il-hsad jew perjodi ta’ Zamma jew perjodi ta’ hazna) li r-residwi vijabbli ufjew it-tossini fil-hsad, il-qatla
jew wara l-hazna jitnaqqsu ghal livell minimu.

Destin u mgiba fl-ambjent

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk it-taghrif disponibbli jindika li jista’ jkun hemm effetti ambjen-
tali hziena mhux accettabbli minhabba d-destin u l-imgiba tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, tal-ilma tal-wicc jew
tal-ilma tax-xorb mistennija b'rizultat tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, tista’ tikkawza interferenza mas-sistemi analitici ghall-kontroll tal-kwalita tal-ilma tax-xorb stipulati fid-
Direttiva 98/83/KE.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art mistennija bhala
rizultat tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tikser jew tagbez -
izjed wiehed baxx minn dawn li gejjin:

(a) il-parametri jew il-koncentrazzjonijiet massimi permissibbli stabbiliti mid-Direttiva 98/83/KE; jew

(b) il-parametri jew il-koncentrazzjonijiet massimi permissibbli stabbiliti ghall-komponenti fil-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti bhall-metabolitifit-tossini rilevanti skont id-Direttiva 2000/60/KE; jew

®
Ke)

il-parametri ghall-mikroorganizmu jew il-koncentrazzjoni massima stabbilita ghall-komponenti fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti bhall-metabolitiit-tossini rilevanti meta jkun qed jigi approvat il-mikroorganizmu
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, abbazi ta’ dejta xierqa, b'mod partikolari, id-dejta tossikologika,
jew, fejn dik il-koncentrazzjoni ma tkunx giet stabbilita, il-koncentrazzjoni li tikkorrispondi ghal 1/10 tad-
doza accettabbli fil-gurnata (ADI) stabbilita meta I-mikroorganizmu gie approvat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009,

sakemm ma jintweriex xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma jinkisrux jew jinqabzu il-parametri
jew il-koncentrazzjonijiet 1-izjed baxxi.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ mistennija bhala rizultat
tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu:

(a) tagbez, fejn l-ilma tal-wic¢ fiz-Zona tal-uzu previst jew minnha jkun mahsub ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-
xorb, il-koncentrazzjonijiet li ‘1 fuq minnhom il-konformita mal-kwalita tal-ilma tax-xorb stabbilita skont id-
Direttiva 2000/60/KE tigi kompromessa; jew

(b) tagbez il-parametri jew il-valuri ghall-komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-metabolitifit-
tossini rilevanti, stabbiliti skont id-Direttiva 2000/60/KE; jew

(c) ikollha impatt meqjus bhala mhux accettabbli fuq specijiet fil-mira, inkluzi annimali, skont ir-rekwiziti
rilevanti stipulati fil-punt 2.8.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, fosthom il-proceduri ghat-tindif tat-
taghmir tal-applikazzjoni, iridu jkunu tali illi l-eventwalita ta’ kontaminazzjoni ac¢identali tal-ilma tal-wicc
titnaqqas ghall-minimu.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk ikun maghruf li t-trasferiment ta’ materjal genetiku mill-
mikroorganizmu ghal organizmi ohra, jista’ jwassal ghal effetti mhux accettabbli fuq l-ambjent.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm ma jkunx hemm taghrif bizzejjed dwar il-persistenza/kom-
petittivitd potenzjali tal-mikroorganizmu u I-metaboliti/tossini sekondarji rilevanti gewwa jew fuq il-wicc tar-raba’
fil-kundizzjonijiet ambjentali prevalenti matul u wara l-uzu intiz.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jista’ jkun mistenni li -mikroorganizmu ufjew il-metaboliti/
tossini rilevanti potenzjali tieghu ghandhom jippersistu fl-ambjent fkoncentrazzjonijiet konsiderevolment oghla
mil-livelli ta” sfond naturali, meta jitqiesu l-applikazzjonijiet ripetuti matul is-snin, sakemm valutazzjoni robusta
tar-riskju ma tindikax li r-riskji mill-koncentrazzjonijiet plateau akkumulati jkunu accettabbli.

Effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-taghrif disponibbli jkun bizzejjed biex jippermetti li tittiched decizjoni
dwar jekk jistax ikun hemm jew le effetti mhux accettabbli fuq specijiet mhux fil-mira (flora u fawna), minhabba
l-espozizzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-mikroorganizmu wara l-uzu mahsub tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni specjali lill-effetti potenzjali fuq l-organizmi ta’ benefic¢ju uzati
ghall-kontroll bijologiku u l-organizmi li jkollhom rwol importanti fil-kontroll integrat.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira, ma ghandhiex
tinghata awtorizzazzjoni jekk:

(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-ghasafar u vertebrati terrestri ohra mhux fil-mira;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossici minhabba I-komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni tkun inqas minn 10 fuq il-bazi tal-valur akut LDs, jew il-
proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni fit-tul tkun anqas minn 5, sakemm ma jigix stabbilit b’'mod car li fil-
kundizzjonijiet tal-post ma jsehhu l-ebda effetti mhux accettabbli — direttament jew indirettament — wara 1-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta i jigu esposti organizmi akkwatici, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni jekk:
(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-organizmi akkwatici;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢ci minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-proporzjon ta’ tossicita/espozizzjoni tkun anqas minn 100 fil-kaz ta’ tossicita akuta (ECsq) ghad-
dafnja u ghall-hut u 10 ghat-tossicita fit-tul/kronika ghall-alka (ECsg), ghad-dafnja (NOEC) u ghall-hut
(NOEC), sakemm ma jkunx stabbilit b’mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet
fil-post ma jsehh l-ebda impatt mhux accettabbli fuq il-vijabilita tal-ispecijiet esposti — direttament jew
indirettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti n-nahal, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni jekk:
(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghan-nahal;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢i minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, il-kwozjenti tal-periklu ghall-espozizzjoni orali jew permezz ta’ kuntatt tan-nahal tal-ghasel ikunu
akbar minn 50, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizz-
jonijiet fil-post ma jkunx hemm impatt mhux accettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l-imgiba tan-nahal
tal-ghasel, jew is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont
il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti artropodi differenti min-nahal, ma ghandhiex tinghata awtorizzazz-
joni jekk:

(a) il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghal artropodi minbarra n-nahal;

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢ci minhabba komponenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal metaboliti/tossini
rilevanti, sakemm ma jigix stabbilit b’'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet
proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli fuq dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu. Kwalunkwe pretensjoni ghas-selettivita u
proposta ghall-uzu fsistemi integrati ta’ kontroll fuq l-annimali li jaghmlu I-hsara ghandhom ikunu ssos-
tanzjati b'dejta xierqa.
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Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti hniex tal-art, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-
mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-hniex tal-art jew fil-kaz ta’ effetti tossi¢i minhabba komponenti fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhal metaboliti/tossini rilevanti, il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni
akuta jkun ingas minn 10, jew il-proporzjon tat-tossicita/espozizzjoni fuq perjodu fit-tul ikun inqas minn 5,
sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-
uzu, il-popolazzjonijiet tal-hniex tal-art ma jkunux friskju wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu.

Fejn ikun hemm il-possibbilta li jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija li ma jkunux fil-mira, ma ghandha
tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu jew tal-karbonju fl-istudji tal-
laboratorju jigu affettwati b'izjed minn 25 % wara 100 gurnata, sakemm ma jigix stabbilit b'mod car permezz ta’
valutazzjoni xierqa tar-riskju li fil-kundizzjonijiet proprja tal-uzu ma jkun hemm l-ebda impatt mhux accettabbli
fuq il-komunita mikrobika wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet proposti tal-
uzu, meta titqies il-kapacita tal-mikroorganizmi li jimmultiplikaw.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 547/2011
tat-8 ta’ Gunju 2011

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tar-rekwiziti ta’ tikkettjar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 65(1) tieghu,

Billi:

(1)  Bkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ir-
rekwiziti ta tikkettjar stipulati fl-Artikolu 16 tad-Direttiva
91/414/KEE tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 1991 i tikkon-
Cerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti ) u fl-Annessi IV u V maghha, se jkomplu
japplikaw skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  Huwa ghaldagstant necessarju ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jigi adottat regola-
ment li jinkorpora dawk ir-rekwiziti ta’ tikkettjar tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti bi kwalunkwe modi-
fika necessarja, bhall-aggornament tar-referenzi.

(3)  Ghandhom jigu inkluzi dispozizzjonijiet rigward l-uzu
mill-gdid tal-imballagg u dawk dwar il-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li se jintuzaw fesperimenti jew testijiet
ghar-ricerka jew ghal skopijiet ta’ Zvilupp.

(4 I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

It-tikkettjar tal-prodotti ~ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu
jikkonforma mar-rekwiziti, kif stipulati fl-Anness I, u jinkludu,
fejn xieraq, il-frazijiet standard ghar-riskji specjali ghas-sahha tal-
bniedem jew dik tal-annimali jew ghall-ambjent, kif stipulat fl-
Anness 1I, u I-frazijiet standard ghall-prekawzjonijiet tas-siku-
rezza ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew dik tal-anni-
mali jew tal-ambjent, kif stipulat fl-Anness IIL

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-

pubblikazzjoni tieghu Pll-Gurnal Uffiiali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ghandu japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Gunju 2011.

() GU L 309, 24.11.2009, p. 1.
GU L 230, 19.8.1991, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

REKWIZITI TA’ TIKKETTJAR KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 1

(1) L-informazzjoni li gejja ghandha tigi inkluza b'mod ¢ar u li ma jithassarx fuq I-imballagg tal-prodotti ghall-protezzjoni

*
e

tal-pjanti:

(@) l-dsem kummergjali jew id-denominazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni u n-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti u, jekk ikun differenti, l-isem u l-indirizz tal-persuna responsabbli ghall-imballagg finali u t-tikkettjar jew
ghat-tikkettjar finali tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fis-suq;

(¢) l-isem ta’ kull sustanza attiva espressa kif stipulat fl-Artikolu 10 (2.3) tad-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () b'indikazzjoni cara tal-forma kimika. L-isem ghandu jinghata fil-lista inkluza fl-Anness
VI mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), u jekk ma jkunx inkluz
hemmbhekk, l-isem komuni tieghu skont I-ISO. Jekk dan tal-ahhar ma jkunx disponibbli, is-sustanza attiva
ghandha tigi ddenominata mid-denominazzjoni kimika taghha skont ir-regoli tal-TUPAC;

(d) il-koncentrazzjoni ta’ kull sustanza attiva espressa kif gej:

(i) ghal solidi, areosoli, likwidi volatili (il-punt massimu tat-toghlija huwa 50 °C) jew likwidi viskuzi (l-aktar
limitu baxx 1 Pa s £20 °C), bhala % w/w u g/kg,

(ii) ghal formulazzjonijiet likwidi/gell ohra, % w/w u gfl,

(iii) ghall-gassijiet, £% v/v u % w/w.

Jekk is-sustanza attiva tkun mikroorganizmu, il-kontenut taghha ghandu jigi espress bhala l-ghadd tal-unitajiet attivi
ghall-volum jew il-piz jew kwalunkwe materja ohra li hi rilevanti ghall-mikroorganizmu, ez. unitajiet li jifformaw
kolonji ghal kull gramm (cfu/g);

(e) il-kwantita nett tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti moghti fi: g jew kg ghall-formulazzjonijiet solidi, g, kg, ml
jew | ghall-gassijiet u ml jew 1 ghall-formulazzjonijiet likwidi;

(f) in-numru tal-lott tal-formulazzjoni u d-data tal-produzzjoni;

(¢) informazzjoni dwar l-ewwel ghajnuna;

(h) in-natura tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew dik tal-annimali jew ghall-ambjent, permezz tal-frazijiet standard
maghzula mill-awtorita kompetenti minn dawk stipulati fl-Anness 11, kif xierag;

(i) il-prekawzjonijiet tas-sikurezza ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew dik tal-annimali jew ghall-ambjent, fi
frazijiet standard maghzula mill-awtorita kompetenti, minn dawk stipulati fl-Anness III, kif xieraq;

() it-tip ta’ azzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. insetticida, regolatur tat-tkabbir, erbicida, fungicida,
ec¢¢.) u l-mod tal-azzjoni;

(k) it-tip tal-preparazzjoni (ez. trab li jixxarrab, koncentrat emulsifikabbli, ec¢.);

() l-uzili ghalihom il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti gie awtorizzat u kwalunkwe kundizzjonijiet agrikoli, dawk
relatati mas-sahha tal-pjanti u dawk ambjentali li skonthom il-prodott ghandu jew ma ghandux jigi uzat;

(m) id-direzzjonijiet u l-kundizzjonijiet ghall-uzu u r-rata tad-doza inkluz fejn xieraq id-doza massima ghal kull ettaru
tal-applikazzjoni u n-numru massimu ta’ applikazzjonijiet fis-sena. Ir-rata tad-doza, espressa funitajiet metrici,
ghal kull uzu pprovdut fit-termini tal-awtorizzazzjoni;

GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
GU

L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(n) fejn xieraq, l-intervall li ghandu jkun hemm gabel ma jintuza wara l-ahhar applikazzjoni biex tigi garantita s-
sikurezza u:

(i) iz-zrigh jew it-thawwil tal-ghelejjel li se jigu protetti,
(i) iz-zrigh jew it-thawwil tal-ghelejjel li jirnexxu,
(iii) access mill-bniedem jew mill-annimali,
(iv) hsad,
(v) uzu jew konsum;

(0) dettalji ta’ fitotossicita possibbli, suxxettibilta ta’ varjetajiet, u kwalunkwe effetti sekondarji negattivi ohrajn diretti
jew indiretti fuq pjanti jew prodotti li joriginaw mill-pjanti flimkien mal-intervalli li jridu jigu osservati bejn I-
applikazzjoni u z-zrigh jew it-thawwil ta’

— Il-ghelejjel inkwistjoni, jew
— ghelejjel sussegwenti u dawk tal-vicinat;

(p) jekk mieghu ikun hemm fuljett, kif stipulat fil-punt 2, is-sentenza “Aqra l-istruzzjonijiet li hemm mieghu gabel 1-
uzu’;

(q) direzzjonijiet ghall-kundizzjonijiet xierqa ta’ hazna, ir-rimi bla periklu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjant u 1-
imballagg;

(r) fejn necessarju, id-data ta’ skadenza ghall-kundizzjonijiet normali ta’ hazna;

(s) projbizzjoni dwar l-uzu mill-gdid tal-imballagg, hlief mid-detentur tal-awtorizzazzjoni u fuq kundizzjoni li 1-
imballagg gie mfassal specifikament sabiex jigi permess l-uzu mill-gdid tieghu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni;

() kwalunkwe informazzjoni mehtiega mill-awtorizzazzjoni b’konformita mal-Artikoli 31, 36(3), 51(5) jew 54 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009;

(u) il-kategoriji tad-detenturi i jistghu juzaw il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, fejn l-uzu jkun limitat ghal certi
kategoriji.

(2) L-informazzjoni mehtiega minn punti 1-(m), (n), (0), (q), () u (t) jistghu jkunu indikati fuq fuljett separat li jkun
flimkien mall-pakkett jekk l-ispazju disponibbli fuq il-pakkett ikun zghir wisq. Fuljett bhal dan ghandu jitqies bhala
parti mit-tikketta.

(3) Fl-ebda cirkustanza ma tista’ t-tikketta tal-imballagg ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollha miktub fugha 1-
indikazzjonijiet “mhux tossiku”, “bla hsara”jew indikazzjonijiet simili. Madankollu, tista’ tigi inkluza informazzjoni li I-
prodott ghall-protezzjonit tal-pjanti jista’ jintuza meta n-nahal jew speci ohra mhux fil-mira jkunu attivi, jew meta 1-
ghelejjel jew il-haxix hazin ikun qieghed iwarrad jew frazijiet ohra bhal dawn biex jipprotegu n-nahal, jew frazijiet
binformazzjoni simili li tikkoncerna l-protezzjoni tan-nahal jew ta’ speci ohra mhux fil-mira, jekk l-awtorizzazzjoni
tippermetti, b'mod esplicitu, l-uzu taht kundizzjonijiet bhal dawn.

(4) L-Istati Membri jistghu jikkummerdjalizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fit-territorju taghhom kemm-il
darba dawn il-prodotti ikollhom tikkettjar fl-ilsien jew fl-ilsna nazzjonali taghhom.

(5) B'deroga mill-punt (1), it-tikkettjar u l-imballagg ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li se jintuzaw fesperimenti jew
testijiet ghal skopijiet ta’ ricerka jew zvilupp, kif stipulat fl-Artikolu 54 tar-Regolament (KE) Nru 11072009, jehtiegu
jikkonformaw biss mal-punti (1)(b), (c), (d), (), (k) ta' dan I-Anness. It-tikketta ghandha tinkludi informazzjoni
mehtiega mill-permess ghal skopijiet ta’ prova, stipulati fl-Artikolu 54(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u I-
kliem “prodott mahsub ghall-uzu esperimentali; mhux karatterizzat kollu kemm hu: uza bi prudenza kbira”.



11.6.2011

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 155/179

FRAZIJIET STANDARD GHAL RISKJI SPECJALI GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM JEW DIK TAL-ANNIMALI JEW
GHALL-AMBJENT KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 1

DAHLA

lI-frazijiet standard addizzjonali li gejjin huma mfissra sabiex jissupplementaw il-frazijiet stipulati fid-Direttiva
1999/45/KE, li tapplika ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Id-dispozizzjonijiet ta” dik id-Direttiva ghandhom
jintuzaw ukoll ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom mikroorganizmi, inkluzi l-vajrusis, bhala sustanzi
attivi. It-tikkettjar ta’ prodotti li fihom mikro-organizmi, inkluzi vajrusis, bhala sustanzi attivi, ghandu jirrifletti wkoll id-
dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-ittestjar tas-sensittivita tan-nifs u tal-gilda, li huma stabbiliti fil-parti B fl-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 (') u l-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011 ().

ll-frazijiet standard ghar-riskji spec¢jali huma minghajr hsara ghall-Anness 1.

1. Frazijiet standard ghal riskji specjali

1.1. Riskji specjali li jirrelataw mal-bnedmin (RSh)

RSh 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Tokcuuen HpVI KOHTAaKT C OYMNTE.
Téxico en contacto con los ojos.
Toxicky pii styku s o¢ima.

Giftig ved kontakt med gjnene.
Giftig bei Kontakt mit den Augen.
Miirgine silma sattumisel.

Tokwo Otav épdel oe emagn pe ta patia.
Tossiku meta jmiss mal-ghajnejn.
Toxique par contact oculaire.
Tossico per contatto oculare.
Toksisks nonakot saskaré ar acim.
Toksiska patekus j akis.

Szemmel érintkezve mérgezd.
Tossiku meta jmiss mal-ghajnejn.

Giftig bij oogcontact.

Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

Téxico por contacto com os olhos.
Toxic in contact cu ochii!
Jedovaty pri kontakte s ocami.

Strupeno v stiku z o¢mi.

() Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
(%) Ara pagna 67 ta’ dan il-Gurnal Uffigjali.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overflsomhed over for sollys/UV-stréling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
Tista tikkawza photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizago.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strlning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el Prodotti liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver tsninger p hud og jne, og kontakt med vske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Kokkupuude auruga pdhjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmu-
mist.

Ot atpol propel va mpokaAEécouv eykavpata OTO OEppa Kal OTa PATICT EmaQr He TO UYpO pmopel va mpokahéoel
KPUO-TIOYNHATOL.

Kuntatt ma fwar jikkawza hruq tal-gilda u I-ghajnejn u kuntatt ma likwidu jikkawza frizar.

Le contact avec les vapeurs peut provoquer des brillures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar $kidrumu izraisa apsaldgjumus.
Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

Az anyag g6zével valo érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés
fagyast okozhat.

Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z cieczag powoduje zamarzanie.

O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelago.

Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii si ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeaza degerituri!
Pri kontakte s parou sposobuje popdleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.
Stik s hlapi povzroca opekline koze in odi, stik s tekoc¢ino povzroca ozebline.

Kosketus hdyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

Kontakt med ngor orsakar fritskador p hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Riskji specjali relatati mal-ambjent (RSe)

Xejn.

Kriterji ta’ attribuzzjoni ghal frazijiet standard ghal riskji specjali

. Kriterji ta’ attribuzzjoni ghal frazijiet standard Ti jirrelataw mal-bnedmin

RSh 1

Tossiku meta jmiss mal-ghajnejn.

Din il-frazi trid titnizzel meta test ghal-irritazzjoni tal-ghajnejn skont il-punt 7.1.5 tal-parti A tal-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 545/2011 jirrizulta fsinjali cari ta’ tossicita sistemika (ez. relatati ma’ cholinesterase inhibition)
jew mewt fost l-annimali li jkunu gew ittestjati, li x'aktarx gie ikkawzat minhabba assorbizzjoni tas-sustanzi attivi
mill-gilda tal-ghajnejn. ll-frazi dwar ir-riskju ghandha tigi inkluza wkoll jekk hemm prova illi fin-nies hemm tossicita
sistemika wara li jkun hemm kuntatt mal-ghajnejn.

Il-protezzjoni tal-ghajnejn trid tkun specifikata fdawn il-kazijiet, kif imfissra fid-dispozizzjonijiet generali tal-Anness

1L



L 155/182

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

2.2.

RSh 2

Tista tikkawza photosensitisation.

Din il-frazi trid titnizzel meta jkun hemm prova ¢ara — wara sistemi ta’ esperimentazzjoni jew dokumentazzjoni
dwar nies li jkunu gew esposti — li I-prodott ghandu effett ta’ fotosensitizzazzjoni. Il-frazi trid tigi applikata wkoll lil
prodotti li jkollhom fihom sustanza attiva jew ingredjent ta’ formulazzjoni partikolari li juru effetti ta’ fotosensi-

tizzazzjoni fil-bnedmin jekk il-prodott ikollu fih koncentrazzjoni ta” 1 % (w/w) jew iktar tal-komponent ta’ foto-
sensitizzazzjoni.

Iridu jigu specifikati mizuri protettivi personali, kif imfissra fid-dispozizzjonijiet generali tal-Anness IIL

RSh 3
Kuntatt ma fwar jikkawza hruq tal-gilda u l-ghajnejn u kuntatt ma likwidu jikkawza frizar.
Din il-frazi trid titnizzel fuq prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li qed isiru fil-forma ta’ gass likwidu, fejn xieraq (ez.

preparazzjonijiet ta’ metil bromur). Iridu jigu specifikati mizuri protettivi personali, kif imfissra fid-dispozizzjonijiet
generali tal-Anness I

Din il-frazi ma ghandhiex tintuza fkazijiet fejn huma applikati I-frazijiet ta’ riskju R34 u R35, kif stipulat fid-
Direttiva 1999/45KE.

Kriterji ta’ attribuzjoni ghal frazijiet standard i jirrelataw lill-ambjent Xejn.

Xejn.
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ANNESS 111

FRAZIJIET STANDARD GHAL PREKAWZJONIIET TA’ SIKUREZZA GHAL PROTEZZJONI TAS-SAHHA
TAL-BNIEDEM JEW DIK TAL-ANNIMALI JEW TAL-AMBJENT, KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 1

DAHLA

lI-frazijiet standard addizzjonali li gejjin huma mfissra sabiex jissupplementaw il-frazijiet stipulati fid-Direttiva
1999/45/KE, li tapplika ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Id-dispozizzjonijiet ta” dik id-Direttiva ghandhom
jintuzaw ukoll ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom mikroorganizmi, inkluzi l-vajrusis, bhala sustanzi
attivi. It-tikkettjar ta’ prodotti li fihom mikro-organizmi, inkluzi vajrusis, bhala sustanzi attivi, ghandu jirrifletti wkoll id-
dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-ittestjar tas-sensittivita tan-nifs u tal-gilda, li huma stabbiliti fil-parti B fl-Anness mar-
Regolament (UE) Nru 544/2011 u l-parti B tal-Anness mar-Regolament (UE) Nru 545/2011.

I-frazijiet standard ghal prekawzjonijiet tas-sikurezza huma minghajr hsara ghall-Anness 1.

1. Dispozizzjonijiet Generali

Il-prodotti kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom ikunu ttikkettjati bil-frazijiet li gejjin, i ghandhom ikunu
supplementati bit-test fil-parentezi, skont il-kaz:

SP 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

Ia He ce 3aMBpCABAT BOAMTE C TO3M MPOMYKT MM C HEroBaTa ONakoBka. ([a He ce MOUNCTBA M3MON3BAHATA TEXHNMKA B
Omy3ocT o MOBbPXHOCTHN Bomu/[a ce u30sIBa 3aMBpCSBAHE UPe3 OMMOUHL RAHAAL HA Pepmu U NBmuwa.).

No contaminar el agua con el producto ni con su envase. (No limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas de evacuacién de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.)

Neznecistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod|Za-
brante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

Undg forurening af vandmiljet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. (Rens ikke
sprjteudstyr nr overfladevand/Undg forurening via drn fra grdspladser og veje).

Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nahe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrage iiber Hofund StrafSenabldufe verhindern.)

Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist
labi lauda ja teede drenaazhide).

Mnv polUvete o vepd {ie o mpoiov 1 T ocuokevaoia Tou. [Na pnv mAévete tov €EomMiopo e@appoync kovtd oe
emeavetaka VOata/Na anogeuxdel 1 HOAUVOT [PECK TOV CUGTNHATGY AnOXETEUONG and TG MDOCTPWTEG EMQPAVEIES KAl
Toug dpopouc.]

Do not contaminate water with the product or ots container (do not clean application equipment near
surface/Avoid contamination via drains from farm yards and roads).

Ne pas polluer l'eau avec le produit ou son emballage. (Ne pas nettoyer le matériel d’application pres des eaux
de surface.[Eviter la contamination via les systemes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.)

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. (Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.)

Nepiesarnot Gideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku Gdenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT: Neuzteriti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirinio

vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa

felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasigban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-

dést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib

NL:

PL:

PT:

ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u torog).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. (Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.)

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchnio-
wych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drdg).

No poluir a dgua com este produto ou com a sua embalagem. (No limpar o equipamento de aplicago perto de
dguas de superficie./Evitar contaminages pelos sistemas de evacuago de dguas das explorages agricolas e estradas.)

RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea

SK:

SL:

FL:

SV:

apelor de suprafatd/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite aplikacné zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnazevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v blizini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Valtd
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behllare. (Rengor inte sprututrustning i narheten av vattendra-
g/Undvik fororening via avrinning frn grdsplaner och vigar.)

Prekawzjonijiet specifici ta’ sikurezza

. Prekawzjonijiet ta’ sikurezza ghall-operaturi (SPo)

Dispozizzjonijiet Generali

1.

L-Istati Membri jistghu jidentifikaw taghmir tajjeb ghall-protezzjoni personali ghall-operaturi u jistabbilixxu 1-
elementi specifici ta’ dan it-taghmir (ez. tuti, fradal, ingwanti, zraben b’sahhithom, Zraben tal-gomma, protezzjoni
ghall-wic, tarka ghall-wice, nuccalijiet Ii jissikkaw mal-wic¢, kappell, barnuza jew respiratur ta’ tip specifiku). Tali
prekawzjonijiet supplementari ta’ sikurezza ghandhom ikunu minghajr hsara ghall-frazijiet standard li japplikaw
skont id-Direttiva 1999/45/KE.

. L-Istati Membri jistghu jidentifikaw ukoll ix-xoghlijiet li jehtiegu taghmir protettiv partikolari, bhal perezempju t-

tahlita, it-taghbija jew il-kuntatt ta’ prodotti li ma gewx imhallta, kuntatt ma’ prodotti li gew trattati reCentement
bhal perezempju pjanti jew hamrija jew li jkunu dahlu fZzoni li ghadhom kif gew trattati.

. L-Istati Membri jistghu jzidu xi specifikazzjonijiet dwar kontrolli ta’ inginerija, bhal perezempju:

— trid tintuza sistema ta’ trasferiment maghluq meta jkun qed isir it-trasferiment tal-pesticida mill-kontenitur tal-
prodott ghall-apparat tat-traxxix,

— waqt it-traxxix, l-operatur irid jahdem go kabina maghluga (b'sistema ta’ arja kundizzjonata/arja ffiltrata),

— kontrolli tal-inginerija jistghu jichdu l-post ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali jekk dawn jipprovdu standard
ta’ protezzjoni ekwivalenti jew ahjar.
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Dispozizzjonijiet specifici
SPo 1
BG: Ilpn KOHTAaKT ¢ KOXKATa, ITPBO 7 CE OTCTPAHM MPOIYKTA ChC CyXa KbPIA M CIe[ TOBA KOXKATA MIa Ce M3MHe OOMITHO C

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte velkym mnozstvim
vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern frst produktet med en tr klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’ bicca niexfa u mbaghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

FR: Apreés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vrnemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wara li jintuza, l-ilbies protettiv irid jinhasel kollu.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizago do produto, lavar todo o vestudrio de protecco.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antnding af produktet, undg at indnde rgen og forlad det behandlede omrde jeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

Wara li jinxteghel il-prodott, tiehux nifs mid-duhan u halli Z-zona ttrattata immedjatament.

Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigaco do produto, no inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omrdet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal bnes udendrs og under trre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewngtrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

RO: Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscatd!

SK: Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behllaren mste 6ppnas utomhus och under torra forhllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpoBeTpAT OCHOBHO[HA Ce MOCOYM BpeMe/TPETMPAHUTE IUIOLIV/OpPAHKEpUIUTE 10 U3CHXBAHE HA PA3TBOPA, NPEIy
OTHOBO J1a Ce BJIE3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas(los invernaderos tratados (bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacién) antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem oSetfené prostory[skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového
ndnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrder/drivhuse ventileres (grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprjtemidlet er trret), fr man igen
gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewichshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/pohjalikult kasvuhooned/mairatletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na agpioete Ttoug Ywpoug/ta Jeppoknma Omou xpnotonomnkav @utogdppaka [mAfpwc/i va mpoodiopiotel 1)
XPOVIKT TEPLOdOC/pEXpL va oTeyvaoEL To TPoidv] mpv Eavapmeite.

EN: Cirkola l-arja taz-Zona trattata/greenhouses sewwa/ghal-hin specifikat/sakemm l-ispray ikun nixef qabel ma terga
tidhol.

FR: Ventiler (@ fondjou durée a préciserfjusquau séchage de la pulvérisation) les zones/serres traitées avant d'y
accéder.

IT: Ventilare (a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray) le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i§védinti apdorotus plotus/siltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti j apdorotus plotus leid-
ziama tik visiSkai jiems i§dzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposan/az el6irt id6n 4tJa permet felszdraddsdig] szellGztesse az oda vald
visszatérés eldtt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/[specifika t-tul ta’ hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die (grondig ventileren/gedurende (geef de

perodo aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar (bem) os locais/estufas tratados (durante (neste caso, precisar o perodo)faté a secagem do pulverizado)
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, in intregime/(sd se specifice timpul necesar)/pand la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdSeny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se naneseno
sredstvo ne posusi.

FI: Kaisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyja alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisestiftai tidsmennetdin
tuuletusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vaxthus.

2.2. Prekawzjonijiet ta’ sikurezza relatati mal-ambjent (SPe)

SPe 1

BG: C men omassare Ha IOMIOYBEHNMTE BOMM/TIOYBOOGMTABALIATE OPTAHM3MI, [d He Ce MpWJIara TO3M WM OPYT IPOMNYKT,
ChIbPKALL ([Ia Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO VI TPYIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIIOpEN CIIyyas) MoBeye OT (1a ce Mocoun
CPOKa WMIIM YeCTOTATa).

ES: Para proteger (las aguas subterrdneas/los organismos del suelo), no aplicar este producto ni ningiin otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/pidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te Gcinnou ldtku nebo popiipadé skupinu Gcinnych ldtek) déle/vice nez (uvedte urcitou Thitu nebo Cetnost
aplikaci).

DA: For at beskytte (grundvandet/jordorganismer) m dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet p aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode
eller antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(médratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood voi méiratletav sagedus).

EL: T va mpootatéyete [ta UmOyela vepd/Toug 0pyaviopoug oto £dagog] pnv Xprotponoteite autod 1) onotodnmote dAlo
TPOIOV TOU TIEPIEEL (TPOCDIOPICTE Tr SpaoTikl oucia 1) TNV KATNyopla TGV OUGIGY aVAAOYWG) TEPLeoOTepo and (va
TPOCOLOPIOTEL 1) XPOVIKT TEplodog 1) 1) ouxvoTTa).

EN: Tapplikax dan il-prodott jew kull prodott iehor li jinsab go fih (identifika is-sustanzi attivi, kif mehtieg) iktar
minn (specifika il-perijodu ta’ zZmien jew il-frekwenza) sabiex jkunu protetti l-organizmi ta’ l-ilma fuq l-art/il-
hamrija.

FR: Pour protéger (les eaux souterrainesfles organismes du sol), ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (préciser la substance ou la famille de substances selon le SAK) plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere (le acque sotterranee/gli organismi del suolo) non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piti di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati
nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazé bdrmilyen mds készitményt ne hasznalja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig/-
tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om (het grondwater/de bodemorganismen) te beschermen mag u dit product of andere product die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okreSli¢ substancje aktywna lub klase¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreSlony
czas)[nie czgsciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecco (das dguas subterraneas/dos organismos do solo), no aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(perodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (identi-
ficati substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (si se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte denna produkt eller andra produkter innehl-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: la He ca mpumara mpy (ga ce MOCOUNM TWMNA TOYBA MM CUTyauusATa) MOUBM, C IEN ONa3BaHE HA MONMOYBEHUTE
BOIIVI/BOMHNTE OPTAHM3MIL.

ES: Para proteger (las aguas subterrdneas/los organismos acudticos), no aplicar en suelos (precisese la situacién o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte (grundvandet/organismer, der lever i vand) m dette produkt ikke anvendes (p beskrevet jordtype
eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR: Pour protéger (les eaux souterraines/les organismes aquatiques), ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

IT: Per proteggere (le acque sotterranee/gli organismi acquatici) non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsidenus/tdens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvoZemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

HU: A talajviz[a vizi szervezetek védelme érdekében (az elSirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ l-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

NL: Om (het grondwater/in het water levende organismen) te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

PT: Para protecco (das dguas subterraneas/dos organismos aqudticos), no aplicar este produto em solos (precisar a
situago ou o tipo de solo).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu aplicati pe sol (si se specifice tipul de sol sau situatia in
cauza)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pody alebo situdciu)
podu.

SL: Zaradi zascite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
FI:  (Pohjaveden/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kidyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

SV: For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt p (ange jordtyp eller mark-
forhllande).

SPe 3

BG: [a ce ocurypu Herpetupara GydepHa 30Ha OT (Ia ce OCOUM PA3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMM/TIOBbPXHOCTHI BOIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

ES: Para proteger (los organismos acudticos/las plantas no objetivo/los artrépodos no objetivo/los insectos), respé-
tese sin tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta (la zona no cultivada/las masas de agua
superficial).

CS: Za tcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovci/hmyzu dodriujte neosetfené
ochranné pdsmo (uvedte vzddlenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vode.

DA: M4 ikke anvendes nrmere end (angiv afstand) fra (vandmiljet, vandlb, ser m.v./ikke dyrket omrde) for at beskytte
[organismer, der lieva i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

ET: Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

EL: T va mpootatéyete [toug udpofious opyaviopoUG[pn OTOXEUOHEV QUTA/ur oToxeudpeva apdpomoda/éviopal va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

SPe

BG:

ES:

CS:

Sabiex ikunu protetti l-organizmi akwatici/pjanti li m’ ghandhomx jintlahqu/arthropods/jew insetti li m'ghand-
homx jintlahqu, ghall-organizmi ta’ art li m’hiex agrikola/ilma tal-wic¢, izgura li jkun hemm zona li ma tigiex
sprajata (specifika id-distanzi).

Pour protéger (les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes), respecter
une zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a (la zone non cultivée adjacentefaux points d’eau).

Per proteggere (gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio) rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da (zona non coltivata/corpi idrici superficiali).

Lai aizsargatu Gdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/adenstilpém un tdenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina islai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés tikio paskirties Zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek/nem célzott névények/nem célzott izeltldbtak| rovarok védelme érdekében a nem mezdgaz-
dasdgi foldteriilettSl/ felszini vizekt6l (az el6irt tavolsdg) tdvolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sagi Ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om (in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doel-
soorten behorende geleedpotigen/de insecten) te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond (niet-landbouwgrond/oppervlaktewater) niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedacych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odleglosé)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i cickéw wodnych.

Para protecco [dos organismos aquaticos/das plantas ndovisadas| dos insectos/artrépodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor/ insectelor ne-tinti respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafati!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi oSetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pis
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdvé (tismennetéddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekimpalinsekter), limna en sprutfri zon p (ange avstnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HENPOIYCKIMBM NOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE3ONBTHU JIMHUM M IPYTH
TAKMBA C BUCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C L7 OMA3BaHE HA BOIHNTE OPra- HV3MI/DAaCTEHMATA, KOMTO He ca OGEKT Ha
TpeTUpaHe.

Para proteger (los organismos acudticos/las plantas no objetivo), no aplicar sobre superficies impermeables como
el asfalto, el cemento, los adoquines, (las vias del ferrocarril) ni en otras situaciones con elevado riesgo de
escorrentia.

Za tGcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych pifpadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M ikke anvendes p befstede arcaler ssom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrder og veje (jernba-
nespor) eller p andre omrder, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. (For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke nsker at bekmpe).

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen,
ausbringen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

[a va mpootatéyete [UdpOPlou opyaviopole/un otoxeudpeva QUTE] va v xprjotponoteitar o adlamépaoTeg
emeaveles omwg aogalto, okupddepa, Mootpwta [o1dnpotpoxis] kar aN\eg em@avetes pe vynAo kivduvo amoppor|g.

Biex ikunu protetti organizmi akkwatici/pjanti li mhumiex fil-mira tapplikax fuq superfi¢ji li ma jassorbux, bhal
ma huma l-asfalt, il-konkrit, ic-caghak, linji ferrovjarji u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ tnixxijiet.

Pour protéger (les organismes aquatiques/les plantes non cibles), ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, (les voies ferrées) et dans toute autre situation ou le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere (gli organismi acquaticifle piante non bersaglio) non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, (binari ferroviari) e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus|ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para protec¢do [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], no aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, beto, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra situaco
em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt p hrdgjorda ytor ssom asfalt, betong, kullersten, (jarnvagsspr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger (las avesf/los mamiferos silvestres), el Prodotti debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte (fugle/vilde pattedyr) skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Ingwanti b’seba’ wiched vollstindig in den Boden
eingearbeitet werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig
in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdielikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: Sabiex ikunu protetti ghasafar/mammiferi salvaggi, il-prodott ghandu jidhol sew fil-hamrija; izgura illi I-prodott
ikun dahal sew fit-tarf tar-ringieli.

FR: Pour protéger (les oiscaux/mammiferes sauvages), le produit doit étre entierement incorporé dans le sol; sassurer
que le produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere (gli uccellifi mammiferi selvatici) il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om (de vogels/de wilde zoogdieren) te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para protecco (das aves/dos mamiferos selvagens), incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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Zaradi zaicite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisakkiiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

For att skydda (fglar/vilda ddggdjur) mste produkten nedmyllas helt och hllet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger (las aves/los mamiferos silvestres), recdjase todo derrame accidental.

Za tcelem ochrany ptakd/volné Zzijicich savcl odstrante rozsypany nebo rozlity pfipravek.

For at beskytte (fugle/vilde pattedyr) skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Saugetieren) muss das verschiittete mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oa] paléyte 600 mpoidv exer xudel katd Aadog.

Sabiex jkunu protetti ghasafar/mammieferi salvaggi, nadaf dak li jkun twaqqa’ bi zbal.

Pour protéger (les oiseaux/les mammiféres sauvages), récupérer tout produit accidentellement répandu.
Per proteggere (gli uccellii mammiferi selvatici) recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstisanos.

Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar issiliejusj produkta.

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om (de vogels/de wilde zoogdieren) te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwal rozlany[rozsypany produkt.

Para protecgo (das aves/dos mamiferos selvagens), recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

Zaradi za$cite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

For att skydda (fglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el perjodu de reproduccion de las aves.
Neaplikujte v dob¢ hnizdéni ptakd.

M ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Tapplikax fil-perijodu li I-ghasafar jkunu ged jbejtu.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

No aplicar este produto durante o perjodu de reproduco das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under fglarnas hackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci pleve-
le./Plevele odstranite pied jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestvende insekter m dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgrder./M ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildk eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nvn antal
timer/dage) efter behandlingen./M ikke anvendes i nrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inciz bloms-
tring./M ikke anvendes inciz (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.



11.6.2011

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 155/197

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne &itsemist eemalda-
da/Mitte kasutada enne (mddratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatéypete TG peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong iV XproLHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv xprjoiponoteite o mpoiov katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouMéyouv yUpn.[AmopakpUvete 1 KaAUYTe TG KUWENEG Katd T Xpjon Tou mPoiovTog kai emi (avagépate To
Xpovo) peta ) xpron./Mnv Xpnotponoteite to mpoidv kata v mepiodo avdogopiag (ilaviwy./Anopakplvete ta {ilavia
mpwv and Ty avdoopia./Mny To XprolHOnOLEiTE TPV (AVaPEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in flower/Do
not use where bees are actively foraging./Remove or cover beehives during application and for (state time) after
treatment.] Do not apply when flowering weeds are present./Remove weeds before flowering./Do not apply
before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant 'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'applica-
zione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di piante infestanti in fiore.|
Eliminare le piante infestanti prima della fioritura.Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési id@szaka idején nem alkalmazhatd] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd/- Virdgzds el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de perjodu aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowaé przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecco das abelhas e de outros insectos polinizadores, no aplicar este produto
durante a floraco das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perjodu de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicago do produto e durante (indicar o perjodu) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
florago./Nao aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpe¢ny pre véely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/Nepouzivajte, ked sa v okoli nachddzaji vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikdcii dle prikryte
alebo presufite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje.[Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se ¢asovno obdobje).

FI. Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kdyttda viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mebhildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jalkeen./Ei saa kdyttad, jos alueella on kukkivia rikkakasveja.|
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua.[Ei saa kiyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin.[For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvidnd inte denna produkt p blommande
groda.[Fr inte anvidndas ddr bin aktivt soker efter foda./Avldgsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt d det finns blommande ogris./Avldgsna
ogris fore blomning./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Prekawzjonijiet ta’ sikurezza marbuta ma’ prassi agrikola tajba

SPa 1

BG: Ha He ce Inpuiara TO3W WM JOPYyr IPOOYKT, ChIbpKall (na C€ IOCOYM AaKTMBHOTO BEWIECTBO MIIM IpyllaTa aKTUBHI
BELIECTBA CIIOpEN cnyl{a;[) IIoBeye oT (]Ia Ce nmocoun 6p05[ Ha IIPUIIOKEHMATA UIIN cp0Ka), 3a [1a ce usberse Ppa3BUTUETO Ha
Pe3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la apariciéon de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrénéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek, ktery obsahuje (uvedte G¢innou ldtku
nebo popiipadé skupinu dcinnych latek) vice/déle nez (uvedte Cetnost aplikaci nebo Ihiitu).

DA: For at undg udviklingen af resistens m dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller
gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi méiratletav periood), mis sisaldab (mairatleda vastavalt toimeaine vdi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikdTyta gy XprolHonoteite autd 1 onotodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpocdiopiote T SpacTik ovcia T TV KATNYOpid TV OUGIHY AVONOYWG) TEPLOGOTEPO MO (VO TPOGOLOPLOTEL 1)
oUYVOTNTC) QPOPEG.

EN: Biex jkun evitat svilup ta’ rezistenza tapplikax dan jew kull prodott iehor li jkun jinsab fih (specifika is-sustanza
attiva jew grupp ta’ sustanzi, kif inhu xieraq) iktar minn (numru ta’ applikazzjonijiet jew perijodu ta’ Zmien jrid
jkun specifikat).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le SAK) plus de (nombre d’applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pitt di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidosanas, nelietot 3o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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LT: Siekiant i§vengti atsparumo i$sivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU: Rezisztancia kialakuldsanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfelel§ hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen mds készitményt ne hasznilja (az elSirt kezelésszdm vagy idészakok)-ndl tobbszor/hosszabb
ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL: Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of andere product die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajgcego
(okresli¢ substancje aktywng lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czesciej niz
(okreslona czestotliwos¢).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, no aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substdncia activa ou a familia de substancias activas) mais de (nimero ou perodo de
aplicages a precisar).

RO: Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continind (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

SK: Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uved'te G¢innd latku alebo
skupinu ldtok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcii alebo Casovy dsek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kdyttdd tatd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisaltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kdyttotiheys).

SV: For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Prekawzjonijiet ta” sikurezza specifiki ghar-rodenticidi (SPr)

SPr 1

BG: anIMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e Ha 61:]18 CBEHEH 10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OpPyru ZKMBOTHU.
brokosute npuMaMKn fa ce€ MoCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 61:[13.T pa3HeceHN OT Ipusavn.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

CS: Néstrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte néstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes p en sdan mde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest
muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sm indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas p, at produkt i blokform ikke kan flyttes vk af de gnavere, der skal bekmpes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoo-
dabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid ira vedada ei saaks.

EL: Ta dohopata da nmpénet va tonodetdouv pe tpomo tétoto mou va ekaytotonomdel 1 mdavotta va katavahodouv and
aNa Coa. Acgaiote Ta doAGpATA £T0L GOTE Va PV HMOPOUV VA TA MAPAGUPOUV TOL TPOKTIKA.



L 155/200

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

11.6.2011

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

[I-lixkiet trid titpogga sew sabiex ikun imnaqqas ir-riskju li dan jigi ikkunsmat minn xi annimal iehor. Orbot il-
lixka sabiex il-gerriema ma jnehhuwiex minn fuq il-post.

Les appats doivent étre disposés de maniere a minimiser le risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

Jaukas turi bti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyvinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

A csalétket gy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

[I-lixki ghandhom jitqeghdu hekk 1i jitnaqqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzgta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingesto por outros animais. Fixar os iscos, para que no
possam ser arrastados pelos roedores.

Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel incat si se micsoreze riscul de a fi consumatd de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

Ndvnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauzZitja za druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih
glodalci ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Syétit on kiinnitettdvé siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrde skal afmrkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primr eller sekundr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nvnes p opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

[z-zona ta’ trattament ghandu jkun immarkat waqt it-trattament. Il-perikolu ta’ avvelenament (primarja jew
sekondarja) mis-sustanza li titraqqa id-demm u l-antidote ghandhom jissemmew.

La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoi-
sonnement (primaire ou secondaire) par I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o perodu de tratamento, marcar a zona, com mengo ao perigo de envenenamento (primirio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicago do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kisiteltivd alue on merkittdvd kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omrdet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affaldsbe-
holdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Mill-post ittrattat iridu jitnehhew l-annimali gerriema mejta, u dan ta’ kuljum. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel
jew fil-mizbliet.

Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la période du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsdlokat a kezelés alatt naponta el kell tavolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulla-
déktartdlyban vagy hulladéklerakdban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodu de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frn behandlingsomrdet varje dag under behandlingen. Fr inte liggas i soptunnor
eller p soptipp.
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3.1.

3.2

3.3.

Kriterji ghall-attribuzjoni ta’ frazijiet standard ghal prekawzjonijiet specifici ta’ sikurezza

Dahla

Generalment, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jkunu awtorizzati biss ghal dawk l-uzi specifiéi li jigu approvati
wara valutazzjoni skont il-principji uniformi stabbiliti fl-Anness mar-Regolament (UE) Nru [Uffic¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal in-numru tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru ...[... ta’ [...] li jimplimenta r-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-principji uniformi ghall-eval-
wazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti].

Fejn ikun possibbli, il-prekawzjonijiet specifici ta’ sikurezza ghandhom jirriflettu r-rizultati ta’ dik is-stima skont il-
principji uniformi u ghandhom ikunu applikati partikolarment fdawk il-kazijiet fejn huma necessarji mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskji biex ikunu evitati effetti inaccetabbli.

Kriterji ghall-attribuzjoni ta’ frazijiet standard ghal prekawzjonijiet ta’ sikurezza ghall-operaturi

SPo 1

Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi I-prodott b’ bicca niexfa u mbaghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkollhom fihom ingredjenti li jistghu
jkollhom reazzjoni harxa mal-ilma, bhall-imlich tac-¢Gjanur jew il-fosfur tal-aluminju.

SPo 2

Wara li jintuza, l-ilbies protettiv irid jinhasel kollu.

Din il-frazi hija rrakkomandata fejn ilbies protettiv huwa mehtieg ghal protezzjoni tal-haddiema. Huwa obbligatorju
fil-kaz tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti klassifikati bhala T jew T-+.

SPo 3

Wara li jinxteghel il-prodott, tichux nifs mid-duhan u halli Z-Zona ttrattata immedjatament.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jintuzaw ghal fumigazzjoni fkazijiet fejn
l-uzu ta’ maskra tan-nifs mhix mehtiega.

SPo 4

Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkollhom fihom sustanzi attivi li jistghu
jkollhom reazzjoni harxa mal-ilma jew l-arja imxarrba, bhal perezempju I-fosfur tal-aluminju, jew li tista’ tinqabad
wahedha, bhal perezempju (alkilenebis-) ditjokarbamat. Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti li jinharqu
malajr klassifikati bhala R20, 23 jew 26. Fkazijiet individwali ghandha tigi applikata opinjoni esperta, biex issir stima
dwar jekk il-karatteristici ta’ preparazzjoni u l-imballagg jistghux ikunu ta’ hsara ghall-operaturi.

SPo 5

Iecirkola l-arja taz-zona trattata/serer sewwalil-hin ghandu jigi specifikat/sakemm it-traxxix ikun niexef qabel ma terga’
tidhol.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jintuzaw fis-serer jew fpostijiet magh-
luqa ohra, bhal perezempju mhazen.

Kriterji ta" attribuzjoni ghal frazijiet standard ghal prekawzjonijiet ta’ sikurezza ghall-ambjent

SPe 1

Tapplikax dan il-prodott jew kull prodott ichor li jinsab go fih (identifika s-sustanza attiva jew il-grupp tas-sustanzi, skont
il-kaz) iktar minn (specifika I-perjodu ta’ Zmien jew il-frekwenza) sabiex ikunu protetti l-organizmi tal-ilma ta’ taht I-
art/tal-hamrija.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li l-evalwazzjoni li tkun saret fir-rigward
taghhom skont il-prin¢ipji uniformi turi, ghal wiehed jew aktar mill-uzi mnizzla fuq it-tikketta, illi hemm bzonn ta’
mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji sabiex tigi evitata akkumulazzjoni fil-hamrija, effetti fuq hniex jew organizmi ohra li
jghixu fil-hamrija jew mikroflora tal-hamrija ufjew kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art.
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SPe 2

Biex ikunu protetti l-ilma ta’ taht l-art/l-effetti fuq l-orgnazmi akkwati¢i tapplikax fuq hamrija (it-tip ta’ hamrija jew is-
sitwazzjoni ghandhom jigu specifikati).

Din il-frazi tista tintuza bhala mizura biex titnaqqas ir-riskju biex tkun evitata kwalunkwe kontaminazzjoni potenzali
tal-ilma ta’ taht l-art jew tal-ilma fil-wic¢ fkundizzjonijiet vulnerabbli (ez. assocjati mat-tip ta’ hamrija, topografija jew
ghall-hamrija mil-liema jkun tnehha l-ilma), jekk evalwazzjoni skont il-principji uniformi turi ghal wiched jew aktar
mill-uzi mnizzla fuq it-tiketta, illi hemm bzonn ta’ mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji sabiex ikunu evitati effetti inaccet-

tabli.

SPe 3

Sabiex ikunu protetti I-organizmi akkwatici/pjanti li mhumiex fil-mira/antropojdi li mhumiex fil-mira/insetti, izgura li
jkun hemm Zona protetta li fiha ma jkunx hemm traxxix ta’ (ghandha tigi specifikata d-distanza) ta’ art li mhijiex
agrikola/ilmijiet tal-wicc.

Din il-frazi ghandha tintuza sabiex jigu protetti l-pjanti li mhumiex fil-mira, antropodi li mhumiex fil-mira ufjew
organizmi akkwatici, jekk evalwazzjoni li tkun saret skont il-prin¢ipji uniformi turi, ghal wiehed jew aktar mill-uzi
mnizzla fuq it-tikketti, illi hemm bzonn ta’ mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji sabiex jkunu evitati effetti inaccettabli.

SPe 4
Biex ikunu protetti organizmi akkwatici/pjanti li mhumiex fil-mira tapplikax fuq superfi¢ji li ma jassorbux, bhal ma

huma l-asfalt, il-konkrit, i¢c-caghak, linji ferrovjarji u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ tnixxijiet.

Skont l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, l-Istati Membri jistghu juzaw il-frazi ghat-tnaqqis tar-riskju ta’
tnixxijiet sabiex ikunu protetti organizmi akkwatici jew pjanti li mhumiex fil-mira.

SPe 5

Sabiex ikunu protetti ghasafar/mammiferi salvaggi, il-prodott ghandu jidhol sew fil-hamrija; izgura illi I-prodott ikun
dahal sew fit-tarf tar-ringieli.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal per ezempju granuli jew boc¢, li
jistghu jintuzaw ghall-protezzjoni ta’ ghasafar jew mammieferi selvaggi.

SPe 6

Sabiex jkunu protetti ghasafar/mammieferi salvaggi, nadaf dak li jkun twaqqa’ bi zbal.

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti bhal per ezempju granuli jew bocci, sabiex
jkun evitat illi dawn jittieklu mill-ghasafar jew mammieferi selvaggi. Dan hu rakkomandat ghal formulazzjonijiet
solidi kollha, li ma hemmx ghalfejn jigu mhallta mal-ilma biex jintuzaw.

SPe 7

Tapplikax fil-perjodu tat-tberrik tal-ghasafar.

Din il-frazi ghandha tintuza meta evalwazzjoni li tkun saret skont il-principji uniformi turi, ghal wiehed jew aktar
mill-uzi mnizzla fuq it-tikketta, illi tali mizura ghat-tnaqqis ta’ riskji hija necessarja.

SPe 8

Perikoluz ghan-nahal./Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ghelejjel li jkunu geghdin iwar-
du./Tuzax fejn in-nahal ikun qed jigbor l-ikel b’'mod attiv.[Nehhi jew ghatti I-garar tan-nahal wagqt l-applikazzjoni u
ghal (specifika I-hin) wara t-trattament./Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin li jkun qieghed iwarrad./Nehhi l-haxix
hazin qabel ma jwarrad.| Tapplikax qabel (specifika I-hin).

Din il-frazi ghandha tintuza fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalihom tkun saret evalwazzjoni skont
il-principji uniformi li turi, li ghal wiched jew aktar mill-uzi mnizzla fuq it-tikketta, ghandhom jigu applikati mizuri
ghat-tnaqgis ta’ riskji biex jipprotegu n-nahal jew insetti ohra tad-dakra. Skont il-frekwenza tal-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, u dispozizzjonijiet regolatorji nazzjonali rilevanti ohra, l-Istati Membri jistghu jaghzlu il-frazi
xierqa biex jitnaqqas ir-riskju ghan-nahal u insetti ohra tad-dakra u z-zghar taghhom.
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3.4. Kiriterji ta” attribuzjoni ghal frazijiet standard ghal prekawzjonijiet ta’ sikurezza ghal prassi agrikola tajba

3.5.

SPa 1

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott ichor li jkun fih (identifika s-sustanza jew Klassi ta’
sustanzi attivi, skont il-kaz) aktar minn (I-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat).

I-frazi trid tintuza fejn jidher illi dawn ir-restrizzjonijiet huma necessarji sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ l-izvilup ta’
rezistenza.

Kriterji ta” attribuzjoni ghal frazijiet standard ghal prekawzjonijiet specifici ta’ sikurezza specifici ghar-rodenticidi

SPr 1

[l-lixkiet trid titpogga sew sabiex ikun imnaqgas ir-riskju li dan jigi ikkunsmat minn xi annimal iehor. Orbot il-lixka
sabiex il-gerriema ma jnehhuwiex minn fuq il-post.

Sabiex tkun Zgurata l-konformitd min-naha tal-operaturi, il-frazi trid tidher fpost prominenti fuq it-tiketta b'mod I,
kemm jista’ jkun, jigi evitat l-uzu hazin.

SPr 2

Iz-zona ta’ trattament ghandu jkun immarkat waqt it-trattament. Ghandu jissemma l-periklu ta’ avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

Din il-frazi trid tidher fuq it-tikketta b'mod prominenti, sabiex kemm jista’ jkun l-avvelenament bi zball ikun eskluz.

SPr 3

Mill-post ittrattat iridu jitnehhew l-annimali gerriema mejta, u dan ta’ kuljum. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew
fil-mizbliet.

Sabiex ikun evitat l-avvelenament sekondarju ta’ annimali, il-frazi ghandha tintuza ghar-rodenticidi kollha li jkollhom
antikoagulanti bhala sustanzi attivi.
















PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU




