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ANNESS

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huwa emendat kif gej:

(1)

)
“3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

€)

[1-Punt 3.1(b) huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“(b) jipprevedi, b’mod affidabbli, ir-residwi fl-ikel u fl-ghalf, inkluzi l-u¢uh tar-raba’
sussegwenti, abbazi tal-informazzjoni pprovduta f’konformita mar-rekwiziti tad-data
ghas-sustanzi attivi;”;

[1-punt 3.4 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:
Il-kompozizzjoni tas-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist

Ghal sustanzi attivi, agenti protettivi u sinergisti kimi¢i, l-ispecifikazzjoni ghandha
tiddefinixxi I-grad minimu ta’ purita, l-identita u I-kontenut massimu tal-impuritajiet
u, fejn rilevanti, tal-isomeri/isomeri-diastereo u tal-addittivi, u l-kontenut ta’
impuritajiet ta’ thassib tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali fil-limiti
accettabbli.

Ghal sustanzi attivi, agenti protettivi u sinergisti kimici, l-ispecifikazzjoni ghandha
tkun f’konformita mal-ispecifikazzjoni rilevanti tal-Organizzazzjoni tal-lkel u I-
Agrikoltura, skont il-kaz, fejn tezisti specifikazzjoni bhal din. Madankollu, fejn ikun
mehtieg ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ta’
protezzjoni tal-ambjent, jistghu jigu adottati specifikazzjonijiet iktar stretti.

Is-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi ghandhom jigu depozitati f’kollezzjoni ta’
kulturi rikonoxxuta internazzjonalment u ghandu jkollhom numru tal-adezjoni. L-
isem tal-ispeci tal-mikroorganizmi ghandu jigi identifikat b’mod inekwivoku, abbazi
tal-ahhar informazzjoni xjentifika, u l-mikroorganizmi ghandhom jinghataw l-isem
fil-livell tar-razza, inkluz kwalunkwe dezinjazzjoni ohra li tista’ tkun rilevanti (ez. il-
livell tal-izolat, jekk rilevanti ghall-viruses). Ghandu jigi indikat jekk il-
mikroorganizmi humiex tipi selvaggi, mutanti spontanji jew indotti, jew organizmi
genetikament modifikati.

Ghas-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, l-ispecifikazzjoni ghandha tiddefinixxi
l-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganizmu, l-identita u l-kontenut tal-

mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, tal-metaboliti ta’ thassib u tal-impuritajiet ta’
thassib tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali fi hdan limiti acc¢ettabbli.”;

[l-punt 3.5 huwa sostitwit b’dan li gej:
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“3.5.
3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

(4)
“3.6.6.

)
“5.2.
5.2.1.

5.2.2.

Metodi ta’ analizi

[I-metodi tal-analizi ta’ sustanzi attivi, agenti protettivi jew sinergisti kimici kif
immanifatturati u tad-determinazzjoni tal-impuritajiet ta’ thassib tossikologiku,
ekotossikologiku jew ambjentali jew 1i huma prezenti fi kwantitajiet akbar minn 1
g/kg fis-sustanza attiva, fl-agent protettiv jew fis-sinergist kif immanifatturati,
ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija li huma specifici bizzejjed, ikkalibrati
korrettament, ezatti u precizi.

[I-metodi tal-analizi tar-residwi ghas-sustanzi attivi kimic¢i u l-metaboliti rilevanti
f’matricijiet tal-pjanti, tal-annimali u ambjentali u fl-ilma tax-xorb, skont kif ikun
xieraq, ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija li huma sensittivi bizzejjed fir-
rigward tal-livelli ta’ thassib.

L-evalwazzjoni ghandha tkun twettqet f’konformita mal-prin¢ipji uniformi ghall-
evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
msemmija fl-Artikolu 29(6).

Ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, il-metodi ta’ analizi biex jigu
identifikati u kkwantifikati, u l-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, ghandhom
ikunu gew ivvalidati u murija li huma specifi¢i bizzejjed, ikkalibrati b’mod korrett,
ezatti u precizi.

Ghas-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, il-metodi ta’ analizi tal-metaboliti ta’
thassib u l-impuritajiet rilevanti ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija li huma
specifici bizzejjed, ikkalibrati b’mod korrett, ezatt u preciz.”;

[l-punt 3.6.6. 1i gej jigi mizjud wara l-punt 3.6.5:

Is-sustanzi attivi 1i huma mikroorganizmi ghandhom jigu approvati biss jekk jigi
konkluz, abbazi tal-valutazzjoni mwettqa fuq l-informazzjoni pprovduta f’konformita
mar-rekwiziti tad-data, 1i r-razza tal-mikroorganizmu mhijiex patogenika ghall-
bnedmin.

Barra minn hekk:

(a) 1l-viruses ghandhom jigu approvati biss jekk jigi konkluz, abbazi tal-
valutazzjoni mwettqa fuq Il-informazzjoni pprovduta f’konformita mar-
rekwiziti tad-data, 11 1-1zolat tal-virus ma jinfettax lill-bnedmin;

(b) ir-razez ta’ batterji ghandhom jigu approvati biss jekk jigi konkluz, abbazi tal-
valutazzjoni mwettqa fuq l-informazzjoni pprovduta f’konformita mar-
rekwiziti tad-data, li ma ghandhom Il-ebda gene funzjonali u trasferibbli
maghruf li jikkodifika ghar-rezistenza ghall-agenti antimikrobic¢i rilevanti kif
definit f’konformita mar-rekwiziti tad-data.”;

[l-punt 5.2 huwa sostitwit b’dan 11 gej:
Mikroorganizmi

Sustanza attiva li hija mikroorganizmu li mhux virus tista’ titqies bhala sustanza
attiva b’riskju baxx dment 1i tkun intweriet is-suxxettibbilta taghha ghal mill-inqas
zewg klassijiet ta’ agenti antimikrobici.

Sustanza attiva 1i hija virus tista’ titqies bhala sustanza attiva b’riskju baxx sakemm
ma tkunx:

(a) baculovirus b’effetti avversi murija fuq insetti mhux fil-mira; jew
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(b)

varjant mhux virulenti ta’ patogenu tal-pjanti b’effetti avversi murija fuq pjanti
mhux fil-mira.”.
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