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I1.1.

ANNESS 1
“Introduzzjoni

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

Ghandu jigi sottomess dossier f’konformita mal-Parti A jekk is-sustanza attiva tkun:

(a) sustanza kimika (inkluzi kemm sustanzi semjokimi¢i kif ukoll estratti minn
materjal bijologiku), jew

(b) metabolita prodotta minn mikroorganizmu fejn:
— il-metabolita tigi ppurifikata mill-mikroorganizmu; jew

— il-metabolita ma tigix ippurifikata minn mikroorganizmu li jipproduci li
ma jkunx ghadu kapaci jirreplika jew jittrasferixxi materjal genetiku.

Ghandu jigi sottomess dossier f’konformita mal-Parti B jekk is-sustanza attiva tkun:

(a) mikroorganizmu, jew bhala razza wahda jew inkella bhala kombinazzjoni
definita b’mod kwalitattiv ta’ razez kif isehhu b’mod naturali jew bil-
manifattura, jew

(b) mikroorganizmu, jew bhala razza wahda jew inkella bhala kombinazzjoni
definita b’mod kwalitattiv ta’ razez kif isehhu b’mod naturali jew bil-
manifattura, u wahda jew aktar mill-metaboliti prodotti mill-mikroorganizmu li
huma ddikjarati 1i huma parti mill-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti (jigifieri
meta l-applikazzjoni tal-metabolita/i ppurifikata/i mill-mikroorganizmu ma
tikkawzax 1-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti ddikjarata).

Ghall-finijiet ta’ dan I-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

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

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

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

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

(5) “tossina” tfisser sustanza li tigi prodotta f’¢elloli jew organizmi hajjin u li
tista’ tkorri jew tikkawza hsara f organizmu haj.

L-informazzjoni sottomessa ghandha tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-punti minn
1.1sal.14.

L-informazzjoni ghandha tkun bizzejjed biex jigu evalwati r-riskji prevedibbli,
kemm dawk immedjati kif ukoll dawk mhux immedjati, 1i s-sustanza attiva tista’
tinvolvi ghall-bnedmin, inkluzi gruppi vulnerabbli, ghall-annimali u ghall-ambjent u
ghandu jkun fiha mill-inqas l-informazzjoni u r-rizultati tal-istudji msemmija f’dan 1-
Anness.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.

Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data maghrufa
dwar effetti potenzjalment perikoluzi tas-sustanza attiva, il-metaboliti u l-impuritajiet
taghha fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq il-prezenza potenzjali
taghhom fl-ilma ta’ taht l-art.

Ghandha tigi inkluza kwalunkwe informazzjoni, inkluza kwalunkwe data maghrufa
dwar effetti potenzjalment inaccettabbli tas-sustanza attiva, il-metaboliti u I-
impuritajiet taghha fuq I-ambjent, il-pjanti u l-prodotti tal-pjanti.

L-informazzjoni ghandha tinkludi d-data rilevanti kollha mil-letteratura xjentifika
miftuha riezaminata bejn il-pari dwar is-sustanza attiva, il-metaboliti rilevanti, u fejn
rilevanti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u reazzjoni u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti 1i fihom is-sustanza attiva u li jittrattaw l-effetti sekondarji fuq is-sahha tal-
bniedem u tal-annimali, l-ambjent u l-ispe¢i mhux fil-mira. Ghandu jigi pprovdut
sommarju ta’ dik id-data.

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

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

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

Ghandu jigi rrapportat l-uzu simultanju tas-sustanza attiva bhala prodott bijoc¢idalii
jew fil-medic¢ina veterinarja. Jekk l-applikant ghall-applikazzjoni tal-approvazzjoni
tas-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun identiku ghal dak
responsabbli ghan-notifika tas-sustanza attiva bhala prodott bijocidali jew bhala
medi¢ina veterinarja, ghandu jigi sottomess sommarju tad-data rilevanti kollha
sottomessa ghall-approvazzjoni tal-prodott bijoc¢idali jew tal-medi¢ina veterinarja.
Fejn rilevanti, dak is-sommarju ghandu jinkludi valuri tossikologici ta’ referenza u
proposti ta’ MRL, filwaqt li jqis kwalunkwe esponiment kumulattiv possibbli
minhabba uzi differenti tal-istess sustanza abbazi ta’ metodi xjentifici accettati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Unjoni, flimkien ma’ informazzjoni dwar ir-residwi, id-
data tossikologika u l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Jekk l-applikant
ghall-applikazzjoni tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma jkunx identiku ghal dak responsabbli ghan-notifika tas-sustanza attiva
bhala prodott bijocidali jew fil-medicina veterinarja, ghandu jigi sottomess sommarju
tad-data kollha disponibbli.

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

Fin-nuqqas ta’ linji gwida tat-test adattati vvalidati fuq livell nazzjonali jew
internazzjonali, ghandu jintuza protokoll tat-test diskuss mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Unjoni u accettat minnhom. Kwalunkwe devjazzjoni mil-linji gwida tat-test
ghandha tigi deskritta u ggustifikata.

L-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni shiha tal-metodi ta’ ttestjar uzati.

L-informazzjoni ghandha tinkludi lista ta’ punti ta’ tmiem ghas-sustanza attiva, fejn
rilevanti.
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1.10.

Fejn

rilevanti, Il-informazzjoni ghandha tigi ggenerata fkonformita mad-

Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.

L-informazzjoni dwar is-sustanza attiva, mehuda flimkien mal-informazzjoni dwar
prodott wiehed jew aktar ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fih jew fihom is-sustanza
attiva u flimkien, jekk xieraq, mal-informazzjoni dwar agenti protettivi u
sinergizzanti u komponenti ohrajn tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandha
tkun bizzejjed sabiex:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

(@)

W)

tkun permessa valutazzjoni tar-riskji ghall-bniedem, asso¢jati mal-immaniggar
u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva;

ghal sustanzi kimici attivi: tkun permessa valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-
bniedem u tal-annimali, li jirrizultaw minn residwi tas-sustanza attiva u I-
metaboliti, l-impuritajiet u, fejn rilevanti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’
reazzjoni taghha li jifdal fl-ilma, fl-arja, fl-ikel u fl-ghalf;

ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi: tkun permessa valutazzjoni tar-
riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, li jirrizultaw minn residwi tal-
metaboliti ta’ thassib fl-ilma, fl-arja, fl-ikel u fl-ghalf;

ghal sustanzi kimi¢i attivi: jigu mbassra d-distribuzzjoni, id-destin u l-imgiba
fl-ambjent tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, il-prodotti ta’ degradazzjoni u ta’
reazzjoni, fejn dawn ikollhom sinifikat tossikologiku jew ambjentali, kif ukoll
1z-zmien involut;

tkun permessa valutazzjoni tal-impatt fuq specijiet mhux fil-mira (flora u
fawna), inkluz l-impatt fuq l-imgiba taghhom, 1i x’aktarx ikunu esposti ghas-
sustanza attiva, ghall-metaboliti rilevanti taghha u, fejn rilevanti, ghall-prodotti
ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni taghha, fejn dawn ikollhom sinifikat
tossikologiku, patogeniku jew ambjentali. L-impatt jista’ jirrizulta minn
esponiment ta’ darba, fit-tul jew ripetut u jista’ jkun dirett jew, fejn rilevanti,
indirett, riversibbli jew irriversibbli;

Jigi evalwat l-impatt fuq il-bijodiversita u l-ekosistema;

Jjigu identifikati specijiet u popolazzjonijiet mhux fil-mira li ghalihom jinholqu
riskji minhabba esponiment potenzjali;

tkun permessa evalwazzjoni tar-riskji ghal Zmien qasir u fit-tul ghal specijiet -
popolazzjonijiet, komunitajiet u processi fil-mira;

tigi kklassifikata s-sustanza kimika attiva skont il-periklu f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?;

jigu specifikati 1-pittogrammi, il-kliem bhala sinjali u d-dikjarazzjonijiet ta’
periklu u ta’ prekawzjoni rilevanti ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u

tal-annimali, tal-ispec¢ijiet mhux fil-mira u tal-ambjent, li ghandhom jintuzaw
ghall-ittikkettar;

Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-
protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifi¢i (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).
Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353,
31.12.2008, p. 1).
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(k)

)

(m)

(n)

(o)

(p)

(@

(r)

(s)

®

(u)

V)

(W)

(x)
(y)

jigi stabbilit, fejn rilevanti, livell ta’ doza accettabbli ta’ kuljum (‘acceptable
daily intake’ - ADI) ghall-bnedmin;

jigu stabbiliti, fejn rilevanti, livelli accettabbli ta’ esponiment tal-operatur
(‘acceptable operator exposure levels’ - AOEL);

tigi stabbilita, fejn rilevanti, doza ta’ referenza akuta (‘acute reference dose’ -
AR{D) ghall-bnedmin;

jigu identifikati mizuri tal-ewwel ghajnuna rilevanti, kif ukoll mizuri
dijanjosti¢ci u terapewti¢i xierqa li ghandhom jigu segwiti fil-kaz ta’
avvelenament jew infezzjoni fil-bnedmin,;

ghal sustanzi kimi¢i attivi: jigu stabbiliti 1-kompozizzjoni isomerika u I-
konverzjoni metabolika possibbli tal-isomeri, fejn rilevanti;

jigu stabbiliti definizzjonijiet tar-residwi li jkunu adatti ghall-valutazzjoni tar-
riskji, fejn rilevanti;

jigu stabbiliti definizzjonijiet tar-residwi li jkunu adatti ghall-finijiet ta’
monitoragg u infurzar, fejn rilevanti;

tkun permessa valutazzjoni tar-riskju tal-esponiment tal-konsumaturi, inkluza,
fejn rilevanti, valutazzjoni tar-riskju kumulattiv derivata mill-esponiment ghal
aktar minn sustanza attiva wahda;

tkun permessa stima tal-esponiment tal-operaturi, tal-haddiema, tar-residenti u
tal-persuni li jkunu fil-qrib, inkluz, fejn rilevanti, l1-esponiment kumulattiv ghal
aktar minn sustanza attiva wahda;

jigu stabbiliti, fejn rilevanti, il-livelli massimi ta’ residwu u fatturi ta’
konc¢entrazzjoni/dilwizzjoni f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 396/2005
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®;

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

Jjigu identifikati I-mizuri mehtiega biex jittaffew ir-riskji identifikati ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali, ghall-ambjent u/jew ghall-ispecijiet mhux fil-mira;

ghal sustanzi kimi¢i attivi: jigi deciz jekk is-sustanza attiva ghandhiex titqies
bhala pollutant organiku persistenti (POP), persistenti, bijoakkumulattiva u
tossika (PBT) jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna (‘very persistent
and very bio accumulative’ - vPvB) jew le f’konformita mal-kriterji stipulati fl-
Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

jigi deciz jekk is-sustanza attiva ghandhiex tigi approvata jew le;

ghal sustanzi kimi¢i attivi: jigi deciz jekk is-sustanza attiva ghandhiex titqies
bhala kandidata ghal sostituzzjoni jew le f’konformita mal-kriterji stipulati fl-
Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

3 Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-
livelli massimi ta’ residwu ta’ pesti¢idi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u
jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).
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1.12.

1.13.

1.14.

3.2

(z) jigi deciz jekk is-sustanza attiva ghandhiex titqies bhala sustanza attiva b’riskju
baxx jew le f’konformita mal-kriterji stipulati fl-Anness II ghar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009;

(aa) jigu specifikati l-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li ghandhom jigu
assoc¢jati ma’ kwalunkwe approvazzjoni.

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

I1-kalkoli tal-esponiment ghandhom jirreferu ghall-metodi xjentifi¢i accettati mill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, fejn ikunu disponibbli. Meta jintuzaw
metodi addizzjonali, dawn ghandhom jigu ggustifikati.

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

Ir-rekwiziti stabbiliti f"dan 1-Anness jikkostitwixxu s-sett minimu ta’ data li ghandha
tigi sottomessa. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali fil-livell
nazzjonali biex jindirizzaw ¢irkostanzi specific¢i, xenarji specifi¢i ta’ esponiment u
xejriet specifici ta’ uzu minbarra dawk ikkunsidrati ghall-approvazzjoni. L-applikant
ghandu jaghti attenzjoni bir-reqqa lill-kundizzjonijiet ambjentali, klimati¢i u
agronomi¢i meta jigu stabbiliti t-testijiet soggetti ghall-approvazzjoni mill-Istat
Membru fejn tkun giet sottomessa l-applikazzjoni.

Prassi tajba tal-laboratorju (‘good laboratory practice’ - GLP)

It-testijiet u l-analizijiet ghandhom isiru f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fid-
Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* fejn l-ittestjar isir sabiex
tinkiseb data dwar il-proprjetajiet jew is-sikurezza fir-rigward tas-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali jew l-ambjent.

B’deroga mill-punt 3.1:

(a) ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi, it-testijiet u l-analizijiet maghmula
sabiex tinkiseb data dwar il-proprjetajiet taghhom u s-sikurezza fir-rigward ta’
aspetti ohrajn ghajr is-sahha tal-bniedem jistghu jitwettqu minn facilitajiet jew
organizzazzjonijiet tal-ittestjar uffi¢jali jew rikonoxxuti b’mod uffi¢jali li
jissodisfaw mill-inqas ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti 3.2 u 3.3 tal-Introduzzjoni
tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013>;

(b) ghat-testijiet u l-analizijiet maghmula sabiex tinkiseb data ghal ghelejjel minuri
mehtiega skont il-punti 6.3 u 6.5.2 tal-Parti A:

—  jista’ jkun li l-fazi ta’ fuq il-post tkun twettqet minn facilitajiet jew

organizzazzjonijiet tal-ittestjar uffi¢jali jew rikonoxxuti b’mod uffi¢jali li

Id-Direttiva 2004/10/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar 1I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom x’jagsmu
mal-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni tal-applikazzjonijiet
taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i (GU L 50, 20.2.2004, p. 44).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 tal-1 ta” Marzu 2013 i jistipula r-rekwiziti tad-data
ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 1i jikkonc¢erna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GU L 93,3.4.2013, p. 85).

MT



MT

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

jissodisfaw ir-rekwiziti kif stipulati fil-punti 3.2 u 3.3 tal-Introduzzjoni
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013;

— il-fazi analitika, jekk ma tkunx saret skont il-prin¢ipji ta’ prassi tajba tal-
laboratorju (‘good laboratory practice’ - GLP), ghandha titwettaq minn
laboratorji akkreditati ghall-metodu rilevanti f’konformita mal-istandard
Ewropew EN ISO/IEC 17025 “Rekwiziti generali ghall-kompetenza tal-
laboratorji tal-ittestjar u tal-kalibrar”;

(c) l-istudji mwettqa qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghalkemm ma
jkunux kompletament konformi mal-prin¢ipji tal-GLP jew mal-metodi ta’
ttestjar attwali, jistghu jigu integrati fil-valutazzjoni jekk jitwettqu f’konformita
mal-linji gwida tal-ittestjar ivvalidati xjentifikament, u b’hekk jigi evitat li jigu
ripetuti  testijiet fuq l-annimali, spe¢jalment ghall-istudji dwar il-
kar¢inogenicita u r-reprotossic¢ita. Din id-deroga mill-punt 3.1 ghandha tapplika
b’mod partikolari ghal studji bi specijiet vertebrati.

Materjal tat-test

Ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni (specifikazzjoni) dettaljata tal-materjal tat-test
uzat. Meta t-testijiet isiru bl-uzu tas-sustanza attiva, il-materjal tat-test uzat ghandu
jkun konformi mal-ispecifikazzjoni li tkun se tintuza fil-manifattura ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i ghandhom jigu awtorizzati, hlief ghal sustanzi kimici
radjotikkettati jew is-sustanza attiva kimika ppurifikata.

Meta l-istudji jitwettqu bl-uzu ta’ sustanza attiva mmanifatturata fil-laboratorju jew
f’sistema pilota ta’ produzzjoni tal-pjanti, l-istudji ghandhom jigu ripetuti bl-uzu tas-
sustanza attiva kif immanifatturata, sakemm l-applikant ma jurix li 1-materjal tat-test
uzat huwa essenzjalment l-istess, ghall-finijiet ta’ ttestjar u valutazzjoni tossikologi¢i,
patologi¢i, ekotossikologi¢i, ambjentali u tar-residwi. F’kazijiet ta’ incertezza,
ghandhom jigu sottomessi studji komparattivi sabiex iservu bhala bazi ghal decizjoni
dwar il-htiega possibbli ghal repetizzjoni tal-istudji.

Meta l-istudji jitwettqu bl-uzu ta’ sustanza attiva ta’ purita differenti jew li jkun fiha
impuritajiet differenti jew livelli differenti ta’ impuritajiet mill-ispecifikazzjoni
teknika jew meta s-sustanza attiva tkun tahlita ta’ komponenti, is-sinifikat tad-
differenzi ghandu jigi indirizzat permezz ta’ data jew kaz xjentifiku. F’kazijiet ta’
inCertezza, ghandhom jigu sottomessi studji xierqa li juzaw is-sustanza attiva kif
immanifatturata ghall-produzzjoni kummercjali biex iservu bhala bazi ghal decizjoni.

Fil-kaz ta’ studji li fihom 1d-dozagg jestendi fuq certu perjodu (perezempju, studji
b’dozi ripetuti), ghandu jintuza l-istess lott ta’ sustanza attiva, jekk I-istabbilta
tippermetti dan. Kull meta studju jimplika l-uzu ta’ dozi differenti, ghandha tigi
rrapportata r-relazzjoni bejn id-doza u l-effett avvers.

Ghal sustanzi attivi kimi¢i, meta t-testijiet ikunu jridu jsiru bl-uzu ta’ sustanza attiva
kimika ppurifikata (=980 g/kg) tal-ispecifikazzjoni ddikjarata, il-purita ta’ tali
materjal tat-test ghandha tkun gholja daqs kemm tista’ tinkiseb bl-uzu tal-ahjar
teknologija disponibbli u ghandha tigi rrapportata. Ghandha tigi pprovduta
gustifikazzjoni f’kazijiet fejn il-grad ta’ purita miksub ikun inqas minn 980 g/kg. Tali
gustifikazzjoni ghandha turi 1i gew ezawriti 1-possibbiltajiet teknikament fattibbli u
ragonevoli kollha ghall-produzzjoni tas-sustanza attiva kimika ppurifikata.

Ghal sustanzi attivi kimi¢i, meta jintuza materjal tat-test radjotikkettat tas-sustanza
attiva kimika, ir-radjotikketti ghandhom jitqieghdu f’siti (wiehed jew aktar skont kif
mehtieg) biex tigi ffacilitata l-elu¢idazzjoni tal-moghdijiet metaboli¢ci u ta’
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5.2.

5.3.

trasformazzjoni u biex tigi ffacilitata l-investigazzjoni tad-distribuzzjoni tas-sustanza
attiva u tal-metaboliti taghha u tal-prodotti ta’ reazzjoni u ta’ degradazzjoni taghha.

Testijiet fuq annimali vertebrati

It-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom isiru biss meta ma jkun disponibbli 1-
ebda metodu vvalidat iehor. Metodi alternattivi ghandhom jinkludu metodi in vitro
jew metodi in-silico. Ghandhom jigu mhegga wkoll metodi ta’ tnaqqis u ta’ rfinar
ghal ittestjar in vivo sabiex l-ghadd ta’ annimali uzati fl-ittestjar jinzamm ghal
minimu.

I1-prin¢ipji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar tal-uzu ta’ annimali vertebrati ghandhom
jigu kkunsidrati fit-tfassil tal-metodi tal-ittestjar, b’mod partikolari meta jsiru
disponibbli metodi vvalidati xierqa ghas-sostituzzjoni, it-tnaqqis jew l-irfinar tal-
ittestjar fuq l-annimali.

Id-disinji tal-istudji ghandhom jigu kkunsidrati bir-reqqa minn perspettiva etika,
filwaqt li jitqies l-ambitu ghat-tnaqqis, l-irfinar u s-sostituzzjoni ta’ testijiet fuq I-
annimali. Perezempju, permezz tal-inkluzjoni ta’ grupp wiehed jew aktar
addizzjonali ta’ dozi jew punti ta’ zmien ghat-tehid ta’ kampjuni tad-demm fi studju
wiehed, jista’ jkun possibbli li tigi evitata 1-htiega ghal studju iehor.

Ghall-finijiet ta’ informazzjoni u ta’ armonizzazzjoni, il-lista ta’ metodi ta’ ttestjar u
dokumenti ta’ gwida rilevanti ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandha
tigi ppubblikata 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea. Dik il-lista ghandha tigi
aggornata regolarment.”
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INTRODUZZJONI GHALL-PARTI B

(1) Din l-Introduzzjoni ghall-Parti B tikkomplementa 1-Introduzzjoni ghal dan 1-Anness
b’punti li huma specifi¢i ghal sustanzi attivi li huma mikroorganizmi.

(i1) Ghall-fini tal-Parti B, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

Oy

2

€)

@

(C)

(6)

)

@®)

(€))

(10)

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

“unita li tifforma kolonja” (“CFU”) tfisser unita ta’ kejl uzata biex jigi stmat
l-ghadd ta’ ¢elloli batteri¢i jew fungali f’kampjun, li ghandhom il-kapacita li
jimmultiplikaw f’kundizzjonijiet ta’ tkabbir ikkontrollati, bil-konsegwenza li
¢ellola wahda jew aktar jirriproducu u jimmultiplikaw biex jifformaw kolonja
vizibbli wahda;

“Unita Internazzjonali” (‘International Unit’ - “IU”) tfisser kwantita ta’
sustanza li tipproduci effett specifiku meta tigi ttestjata f’konformita ma’
procedura bijologika accettata fuq livell internazzjonali;

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

“addittiv” tfisser komponent mizjud mas-sustanza attiva matul il-manifattura
taghha, sabiex tigi ppreservata l-istabbiltd mikrobika u/jew jigi ffacilitat 1-
immaniggar;

“purita” tfisser il-kontenut tal-mikroorganizmu fl-unita rilevanti fl-MPCA kif

immanifatturat u l-kontenut massimu ta’ sustanzi ta’ thassib f’kaz li jigu
identifikati;

“mikroorganizmu kontaminanti rilevanti” tfisser mikroorganizmu
patogeniku/infettiv  prezenti b’mod mhux intenzjonat fI-MPCA kif
immanifatturat;

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

“frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu” tfisser il-frazzjoni tal-MPCA kif
immanifatturat 1i tikkonsisti fil-materjali tal-bidu 1i jifdal jew ittrasformati, u
minbarra I-mikroorganizmu/i 1i huma s-sustanza attiva, il-metaboliti ta’ thassib,
l-addittivi, il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, u l-impuritajiet rilevanti;

‘materjal tal-bidu’ tfisser sustanzi uzati fil-process tal-manifattura tal-MPCA
kif immanifatturat bhala sottostrat u/jew agent ta’ buffering;
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an
(12)

13)
(14)

15)

(16)

17)

(18)

19)

(20)

21

(22)

(23)

“ni¢¢a ekologika” tfisser funzjoni ekologika u spazji fizi¢i attwali okkupati
minn speci partikolari fil-komunita jew fl-ekosistema;

“firxa ta’ ospitanti” tfisser il-firxa ta’ specijiet ospitanti bijologici differenti li
jistghu jigu infettati minn speci jew razza mikrobika;

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

“infezzjoni” tfisser l-introduzzjoni mhux opportunistika jew id-dhul ta’
mikroorganizmu f’ospitant suxxettibbli, fejn il-mikroorganizmu jkun jista’
jirriprodu¢i biex jifforma unitajiet infettivi godda u jippersisti fl-ospitant,

jekk le;

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

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

“infezzjoni opportunistika” tfisser infezzjoni li ssehh f’ospitant dghajjef
minhabba fattur ta’ predispozizzjoni (ez. sistema immunitarja mxekkla minn
kawza mhux relatata);

“virulenza” tfisser il-grad ta’ patogenicita li mikroorganizmu patogeniku jista’
jezercita fl-ospitant;

“fattur tal-virulenza” tfisser fattur li jtejjeb il-patogenicitd/virulenza ta’
mikroorganizmu;

“metabolita ta’ thassib” tfisser metabolita prodotta mill-mikroorganizmu li
jkun qed jigi vvalutat, b’tossi¢ita maghrufa jew b’attivita antimikrobika
rilevanti maghrufa, 1i tkun prezenti fl-MPCA kif immanifatturat f’livelli I
jistghu jipprezentaw riskju ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali
jew ghall-ambjent, u/jew li ghalihom ma jistax jigi ggustifikat b’mod adegwat
li I-produzzjoni in-situ tal-metabolita ma tkunx rilevanti ghall-valutazzjoni tar-
riskju;

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

“livell ta’ sfond ta’ metabolita” tfisser livell ta’ metabolita li x’aktarx isehh
f’ambjenti Ewropej rilevanti (inkluzi wkoll sorsi differenti minn dawk tal-
protezzjoni tal-pjanti) u/jew f’ikel u ghalf (ez. partijiet tal-pjanti li jittieklu),
meta l-mikroorganizmi jkunu f’kundizzjonijiet biex jikbru, jirriproducu u
jipproducu tali metabolita fil-prezenza ta’ ospitant jew id-disponibbilta ta’ sorsi
ta’ karbonju u nutrijenti, b’kunsiderazzjoni ta’ densitajiet u nutrijenti ospitanti
gholjin;

“rezistenza ghall-antimikrobi¢i” (‘antimicrobial resistance’ - “AMR”)
tfisser il-kapacita intrinsika jew akkwizita ta’ mikroorganizmu li jimmultiplika
fil-prezenza ta’ agent antimikrobiku f’konc¢entrazzjonijiet li huma rilevanti ghal
mizuri terapewti¢i fil-medic¢ina tal-bniedem jew veterinarja, 1i taghmel dik is-
sustanza terapewtikament ineffettiva;
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

“agent antimikrobiku” tfisser kwalunkwe agent antibatteriku, antivirali,
antifungali, antelmintiku jew antiprotozoarju li huwa sustanza ta’ origini
naturali, semisintetika jew sintetika li f’konc¢entrazzjonijiet in vivo joqtol jew
jinibixxi t-tkabbir ta’ mikroorganizmi billi jinteragixxi ma’ mira specifika;
“rezistenza ghall-antimikrobi¢i akkwizita” tfisser rezistenza gdida mhux
intrinsika u akkwizita li tippermetti lil mikroorganizmu jghix jew jimmultiplika
fil-prezenza ta’ agent antimikrobiku f’konc¢entrazzjonijiet oghla minn dawk li
jinibixxu razez tat-tip selvagg tal-istess speci;

“rezistenza antimikrobika intrinsika” tfisser il-proprjetajiet inerenti kollha
ta’ speci mikrobika li jillimitaw l-azzjoni ta’ agenti antimikrobi¢i u b’hekk
jippermettulhom jibqghu hajjin u jimmultiplikaw f’konc¢entrazzjonijiet
terapewti¢i rilevanti ta’ agent antimikrobiku. Il-proprjetajiet inerenti tal-
mikroorganizmi jitqiesu 1li ma humiex trasferibbli u jistghu jinkludu
karatteristi¢i strutturali bhan-nuqqas ta’ miri tad-droga, l-impermeabbilta tal-
envelops c¢ellulari, l-attivita ta’ pompi tal-effluss multimedicinali, jew l-enzimi
metaboli¢i. Gene tar-rezistenza ghall-antimikrobiéi jitgies li huwa intrinsiku
jekk ikun jinsab fuq kromozoma fin-nuqqas ta’ element genetiku mobbli u
kondiviz mill-maggoranza tar-razez tat-tip selvagg tal-istess speci;

“attivita antimikrobika rilevanti” tfisser l-attivita antimikrobika kkawzata
minn agenti antimikrobi¢i rilevanti;;
“agenti antimikrobi¢i rilevanti” tfisser l-agenti antimikrobi¢i kollha

importanti ghall-uzu terapewtiku fil-bnedmin jew fl-annimali, kif deskritt fI-
ahhar verzjonijiet disponibbli fiz-Zmien tas-sottomissjoni tad-dossier:

— f’lista adottata permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2021/1760° fkonformita mal-Artikolu 37(5) tar-Regolament (UE)
Nru 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, jew

— mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha® fil-listi ta’ Antimikrobi¢i ta’
Importanza Kritika, Antimikrobi¢i Importanti Hafna u Antimikrobici
Importanti ghall-Medi¢ina Umana;

“virojde” tfisser kwalunkwe klassi ta’ agenti infettivi li tikkonsisti f*filament
zghir ta’ RNA mhux asso¢jat ma’ proteini. L-RNA ma jikkodifikax ghall-
proteini u ma jigix tradott; jigi rreplikat minn enzimi tac-¢ellola ospitanti;

(30) “densita ambjentali mbassra” (‘predicted environmental density’ tfisser

stima konservattiva tad-densita tal-popolazzjoni tal-mikroorganizmu fil-
hamrija jew fl-ilma tal-wi¢¢ mal-applikazzjoni f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu, ikkalkolata abbazi tar-rata massima ta’ applikazzjoni u
n-numru massimu ta’ applikazzjonijiet fis-sena tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fih il-mikroorganizmu.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 tas-26 ta’ Mejju 2021 1i jissupplimenta r-
Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi 1-kriterji ghad-
dezinjazzjoni tal-antimikrobi¢i li ghandhom jigu rizervati ghat-trattament ta’ Certi infezzjonijiet fil-
bnedmin (Test b’rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 353, 6.10.2021, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(GUL4,7.1.2019, p. 43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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(iii)

(iv)

™)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

x)

L-informazzjoni minn letteratura xjentifika riveduta bejn il-pari kif prevista taht il-
punt 1.4 tal-Introduzzjoni ghandha tigi pprovduta fil-livell tassonomiku rilevanti tal-
mikroorganizmu (ez. razza, speci, generu). Ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni
dwar ghaliex il-livell tassonomiku maghzul jitqies rilevanti ghar-rekwizit tad-data
indirizzat.

Sorsi ta’ informazzjoni disponibbli ohrajn, bhal rapporti medici, jistghu wkoll jigu
pprovduti u sottomessi f’sommarju.

Fejn ikun xieraq jew specifikament indikat fir-rekwiziti tad-data, il-linji gwida tat-
test kif deskritti fil-Parti A ghandhom jintuzaw ukoll ghal din il-Parti, mal-
adattament, b’tali mod li jkunu xierqa ghall-komposti kimici prezenti fil-MPCA kif
immanifatturat.

Fejn isir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni)
tal-materjal uzat u tal-impuritajiet tieghu, f’konformita mal-punt 1.4. Fejn isiru studji
bl-uzu ta’ mikroorganizmi prodotti fil-laboratorju jew f’sistema ta’ produzzjoni fuq
skala pilota, l-istudji ghandhom jigu ripetuti bl-uzu tal-MPCA kif immanifatturat,
sakemm ma jkunx jista’ jintwera li [-materjal tat-test uzat huwa essenzjalment I-istess
ghall-finijiet tal-ittestjar u tal-valutazzjoni.

Jekk is-sustanza attiva tkun mikroorganizmu genetikament modifikat, ghandha tigi
sottomessa kopja tal-evalwazzjoni tad-data dwar il-valutazzjoni tar-riskju, kif
iddikjarat fl-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

[l-valutazzjoni tal-patogenic¢ita u tal-infettivita tal-mikroorganizmi ghandha tkun
ibbazata fuq approcc¢ tal-piz tal-evidenza, filwaqt li jitqies li:

— it-testijiet fuq l-annimali jistghu mhux dejjem ikunu adattati ghall-
estrapolazzjoni ghall-bnedmin minhabba differenzi bejn il-bnedmin u I-
annimali tat-test (ez. sistema immunitarja, mikrobijoma), u

— il-mikroorganizmi jista’ jkollhom firxa limitata ta’ ospitanti, li b’rizultat taghha
mhux dejjem jista’ jigi prezunt li mikroorganizmu li ma jikkawzax mard fl-
annimali ttestjati ghandu l-istess rizultat fil-bnedmin, u vi¢i versa.

L-informazzjoni dwar il-mikroorganizmu ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti li
ssir evalwazzjoni fir-rigward tar-riskju li jikkoncerna r-rezistenza antimikrobika.

Sakemm isiru disponibbli metodi vvalidati ghall-ittestjar tas-sensitizzazzjoni dermali
u respiratorja kkawzata mill-mikroorganizmi, il-mikroorganizmi kollha ghandhom
jitgiesu bhala sensitizzaturi potenzjali.
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1.1.

1.2

1.3.

L-IDENTITA TAL-APPLIKANT, L-IDENTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA U L-
INFORMAZZJONI DWAR IL-MANIFATTURA

L-Applikant

Ghandhom jigu pprovduti l-isem u l-indirizz tal-applikant, kif ukoll 1-isem, I-indirizz,
in-numru tat-telefon u 1-indirizz tal-posta elettronika ta’ punt ta’ kuntatt.

Produttur

Ghandha tigi pprovduta I-informazzjoni li gejja:

(a)
(b)

(©)

l-isem u l-indirizz tal-produttur tas-sustanza attiva;

l-isem u l-indirizz ta’ kull impjant tal-manifattura li fih tigi prodotta jew se tigi
prodotta s-sustanza attiva;

punt ta’ kuntatt (preferibbilment punt ta’ kuntatt ¢entrali), inkluzi I-isem, in-
numru tat-telefon u l-indirizz tal-posta elettronika.

Meta, wara l-approvazzjoni tal-mikroorganizmu, ikun hemm bidliet fl-indirizz jew
fin-numru ta’ produtturi, I-informazzjoni mehtiega ghandha terga’ tigi sottomessa.

L-identita, it-tassonomija u I-filogenija tal-mikroorganizmu

L-informazzjoni pprovduta ghandha tippermetti identifikazzjoni u karatterizzazzjoni
minghajr ambigwita tal-mikroorganizmu.

(@)

(i)

(iii)

(iv)

)

Il-mikroorganizmu ghandu jigi ddepozitat f’kollezzjoni ta’ kulturi rikonoxxuta
internazzjonalment fiz-Zmien tas-sottomissjoni tad-dossier. Ghandhom jigu
sottomessi d-dettalji ta’ kuntatt tal-kollezzjoni ta’ kulturi u n-numru tal-
adezjoni.

[I-mikroorganizmu ghandu jigi identifikat bhala li jappartjeni b’mod
inekwivoku ghal certa spec¢i, abbazi tal-ahhar informazzjoni xjentifika, u
msemmi fil-livell tar-razza, inkluza kwalunkwe dezinjazzjoni ohra li tista’ tkun
rilevanti ghall-mikroorganizmu (ez. il-livell tal-izolat, jekk rilevanti ghall-
viruses). L-isem xjentifiku u r-raggruppament tassonomiku tieghu ghandhom
Jigu ddikjarati. Dan jinkludi t-tassonomija tradizzjonali Linneana (ir-renju, il-
filu, il-klassi, l-ordni, il-familja, il-generu, l-ispeci u r-razza), kif ukoll 1-unita
tassonomika filogenetika stabbilita minghajr klassifikazzjoni bejn dawn il-
klassifikazzjonijiet Linneani u kwalunkwe denominazzjoni ohra rilevanti ghall-
mikroorganizmu (ez. serovar, patovar, bijovar).

Ghandhom jigu pprovduti l-ismijiet sinonimi, alternattivi u sostitwiti maghrufa
kollha. Jekk matul l-izvilupp ikunu ntuzaw ismijiet ta’ kodicijiet, dawn
ghandhom jigu pprovduti wkoll.

Ghandha tigi pprovduta sigra filogenetika, 1i tinkludi l-mikroorganizmu. L-
iskala tas-sigra filogenetika ghandha tintghazel biex tinkludi razez u specijiet
rilevanti (ez. fil-kaz ta’ uzu ta’ ‘read-across’ fost razez jew specijiet relatati
biex jigu indirizzati r-rekwiziti tad-data). L-ismijiet sostitwiti ta’
mikroorganizmi jew raggruppamenti tassonomici inkluzi jistghu jigu indikati
fis-sigra filogenetika.

Ghandu jigi indikat jekk il-mikroorganizmu huwiex tip selvagg, mutant
(spontanju jew indott) jew jekk giex genetikament modifikat. Jekk il-
mikroorganizmu jkun mutant jew ikun gie mmodifikat, ghandhom jigu
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

pprovduti d-differenzi maghrufa kollha fil-proprjetajiet, inkluzi d-differenzi
genetic¢i, bejn il-mikroorganizmu mmodifikat u r-razza selvagga genitur. It-
teknika uzata ghall-modifika ghandha tigi rrapportata.

L-ispecifikazzjoni  tal-agent mikrobiku ghall-kontroll  tal-pesti, Kkif
immanifatturat

1l-kontenut tas-sustanza attiva

I[l-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganizmu fI-MPCA kif immanifatturat
ghandu jigi derivat mill-analizi ta’ hames lottijiet rapprezentattivi kif indikat taht il-
punt 1.4.3 u jigi rrapportat. Il-kontenut ghandu jigi espress f’unita mikrobika xierqa li
tirrifletti bl-aktar mod akkurat 1-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti, bhan-numru ta’
unitajiet attivi, unitajiet li jifformaw kolonja, jew unitajiet internazzjonali ghal kull
volum jew piz jew kwalunkwe mod iehor li jkun rilevanti ghall-valutazzjoni tar-
riskju fuq il-mikroorganizmu. Ghandha tigi pprovduta raguni ghar-rilevanza tal-unita
mikrobika uzata fil-kuntest tat-testijiet 1i ghandhom jitwettqu. L-uzu ta’ tali unita
ghandu jkun konsistenti tul l-istudji u d-data mil-letteratura pprovduta. Fil-kaz tal-
forniment ta’ data mil-letteratura b’unitajiet differenti, ghandu jigi pprovdut kalkolu
mill-gdid ibbazat fuq l-unitajiet uzati.

F’kaz 1i jigi ddikjarat li wahda jew aktar mill-metaboliti prezenti fl-MPCA kif
immanifatturat huma parti mill-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti, il-kontenut ta’ dawn
il-metaboliti ghandu jigi indikat kif previst fil-punt 1.9 tal-Parti A.

L-identita u [-kwantifikazzjoni tal-addittivi, tal-mikroorganizmi kontaminanti
rilevanti u tal-impuritajiet rilevanti

Id-data dwar l-addittivi, il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, l-impuritajiet
rilevanti u I-metaboliti ta’ thassib, prezenti fl-MPCA kif immanifatturat ghandha tigi
derivata direttament mill-analizi ta’ hames lottijiet rapprezentattivi kif indikat taht il-
punt 1.4.3 u tigi rrapportata.

L-identita u l-kwantifikazzjoni tal-addittivi

Ghandhom jigu pprovduti l-identita u I-kontenut minimu u massimu fi g/kg ta’ kull
addittiv fl-MPCA kif immanifatturat.

L-identita u l-kontenut tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti

Ghandhom jigu rrapportati l-identita u I-kontenut massimu tal-mikroorganizmi
kontaminanti rilevanti fl-MPCA kif immanifatturat, espressi fl-unita xierqa.

L-identita u 1-kwantifikazzjoni tal-impuritajiet rilevanti

L-identita u l-kontenut massimu tal-impuritajiet kimic¢i prezenti fl-MPCA kif
immanifatturat u 1i huma rilevanti minhabba proprjetajiet tossikologici, ekotossici
jew ambjentali mhux mixtieqa, ghandhom jigu rrapportati fi g/kg, inkluzi wkoll il-
metaboliti ta’ thassib prodotti mill-mikroorganizmu bhala impuritajiet fil-lott tal-
manifattura.

1l-profil analitiku tal-lottijiet

Ghandhom jigu analizzati mill-inqas hames lottijiet rapprezentattivi mill-produzzjoni
recenti u attwali tal-mikroorganizmu. Il-lottijiet rapprezentattivi kollha jrid ikollhom
data fi hdan l-ahhar hames snin tal-manifattura. Ghandhom jigu rrapportati d-dati tal-
manifattura tal-lottijiet rapprezentattivi u d-daqs tal-lottijiet.
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1.5.

1.5.1.

Meta s-sustanza attiva tigi prodotta f’impjanti tal-manifattura differenti, I-
informazzjoni mehtiega skont dan il-punt ghandha tigi pprovduta ghal kull wiehed
mill-impjanti separatament.

Meta l-informazzjoni pprovduta tkun relatata ma’ sistema pilota tal-produzzjoni tal-
impjanti tal-manifattura, l-informazzjoni mehtiega ghandha terga’ tigi pprovduta
ladarba 1-metodi u I-pro¢eduri ta’ produzzjoni fuq skala industrijali jkunu
stabbilizzati. Meta tkun disponibbli, id-data fuq skala industrijali ghandha tigi
pprovduta qabel l-approvazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Meta d-
data dwar il-produzzjoni fuq skala industrijali ma tkunx disponibbli, ghandha tigi
pprovduta gustifikazzjoni.

Informazzjoni dwar il-process tal-manifattura u l-mizuri ta’ kontroll ghas-
sustanza attiva

1l-produzzjoni u l-kontroll tal-kwalita

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar kif il-mikroorganizmu jigi prodott bl-
ingrossa ghall-passi kollha tal-proc¢ess tal-manifattura. Tali informazzjoni ghandha
tinkludi deskrizzjonijiet rilevanti ta’:

— il-materjal tal-bidu,
— l-isterilizzazzjoni tal-media tat-tkabbir (ez. awtoklava),

— il-livell inizjali ta’ inokuli ghall-media tat-tkabbir (ez. in-numru ta’ konidja/g
ta’ media tat-tkabbir niexfa),

— il-kundizzjonijiet tal-kulturi u tal-media (ez. pH, temperatura, attivita tal-ilma
(aW))a

— il-fazi tal-kurva tat-tkabbir u l-istadju tat-tkabbir tal-mikroorganizmu matul il-
process tal-produzzjoni,

—  il-proporzjon ta’ ¢elloli vegetattivi / (endo)spori,

— il-process ta’ fermentazzjoni,

— il-purifikazzjoni u d-deidratazzjoni ¢cellulari,

— parametri teknici ohrajn (ez. protokolli ta¢c-centrifugazzjoni).

Ghandu jigi indikat it-tip ta’ process tal-manifattura (ez. process kontinwu jew
f’lottijiet).

Kemm il-metodu/process tal-produzzjoni kif ukoll il-prodott ghandhom ikunu
soggetti ghal kontroll kontinwu tal-kwalita, u ghandhom jigu sottomessi 1-kriterji tal-
assigurazzjoni tal-kwalita. B’mod partikolari, ghandha tigi mmonitorjata 1-
okkorrenza possibbli ta’ bidliet spontanji tal-karatteristi¢i tal-mikroorganizmu.
Ghandu jigi indikat fejn fil-process jigu implimentati l-passi ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita u ghandu jigi deskritt kif jittiechdu Il-kampjuni ghall-iskrinjar tal-
assigurazzjoni tal-kwalita.

Ghandhom jigu deskritti u specifikati t-tekniki uzati biex jigu zgurati prodott
uniformi, u l-metodi ta’ assagg ghall-istandardizzazzjoni, il-manutenzjoni u l-purita

tieghu, biex tigi evitata l-prezenza tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti u tal-
impuritajiet rilevanti fl-MPCA kif immanifatturat.

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar it-telf possibbli ta’ attivita tal-kulturi tal-
bidu flimkien mal-metodi korrispondenti biex tigi vvalutata. Jekk ikun rilevanti,
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1.5.2.

1.5.3.

ghandu jigi deskritt kwalunkwe metodu li jkollu I-ghan 1i jipprevjeni lill-
mikroorganizmu milli jitlef I-effetti tieghu fuq l-organizmu fil-mira.

1l-metodi u [-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkoncernaw l-immaniggar, il-hzin, it-
trasport jew in-nirien

Ghandha tigi pprovduta skeda tad-data tas-sikurezza skont 1-Artikolu 31 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006° ghall-MPCA kif immanifatturat.

1l-proceduri ghall-gerda jew ghad-dekontaminazzjoni

Ghandhom jigu deskritti kemm il-metodi sabiex I-MPCA kif immanifatturat jintrema
b’mod sikur jew, fejn mehtieg, sabiex il-mikroorganizmu jsir mhux vijabbli gabel ir-
rimi tal-MPCA kif immanifatturat (ez. metodi kimic¢i jew awtoklavar), kif ukoll il-
metodi ghar-rimi ta’ imballagg ikkontaminat u materjali ohrajn.

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni li taghmilha possibbli 1i jigu stabbiliti 1-
effettivita u s-sikurezza ta’ dawn il-metodi.

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

2.3.

IL-PROPRJETAJIET BIJOLOGICI TAL-MIKROORGANIZMU

L-origini, l-okkorrenza u l-istorja tal-uzu

Origini u sors ta’ izolament

Ghandhom jigu ddikjarati I-pozizzjoni geografika u I-kompartiment ambjentali (ez.
sottostrat, organizmi ospitanti), li minnhom gie izolat il-mikroorganizmu. Ghandhom
jigu rrapportati I-metodu ta’ izolament u l-proc¢edura tal-ghazla tal-mikroorganizmu.
Okkorrenza

Ghandha tigi deskritta d-distribuzzjoni geografika tal-mikroorganizmu.

Ghandhom jigu deskritti I-kompartiment(i) ambjentali fejn il-mikroorganizmu jkun
diga mistenni li jsehh (ez. hamrija, ilma, rizosfera, fillosfera, organizmu ospitanti).

Meta jkun rilevanti, ghandhom jigu deskritti I-komoditajiet tal-ikel jew tal-ghalf fejn
il-mikroorganizmu jkun diga mistenni li jsehh.

L-informazzjoni msemmija f’dan il-punt ghandha tigi pprovduta fl-oghla u l-aktar
livell tassonomiku rilevanti (ez. razza, spec¢i, generu) u l-ghazla tal-oghla u l-aktar
livell tassonomiku rilevanti ghandha tigi ggustifikata.

L-istorja tal-uzu

Ghandhom jigu deskritti 1-uzi maghrufa precedenti u attwali tal-mikroorganizmu (ez.
ricerka, kummer¢jali, l-uzi evalwati ghar-rakkomandazzjoni tal-istatus ta’
Prezunzjoni ta’ Sikurezza Kwalifikata'?). Id-deskrizzjoni ghandha tinkludi kemm il-
protezzjoni tal-pjanti kif ukoll uzi ohrajn (ez. uzi u/jew valutazzjonijiet taht oqfsa
regolatorji ohrajn, bijorimedjazzjoni, uzi fl-ikel u fl-ghalf).

L-informazzjoni msemmija f’dan il-punt ghandha tigi pprovduta fl-oghla u l-aktar
livell tassonomiku rilevanti (ez. razza, spec¢i, generu). L-ghazla tal-oghla livell
tassonomiku rilevanti ghandha tigi ggustifikata.

L-ekologija u ¢-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmu

Ghandhom jigu deskritti ¢-¢iklu/i tal-hajja maghruf(a) tal-mikroorganizmu, l-istil/i
ta’ hajja (ez. parassitiku, saprofitiku, endofitiku, patogeniku) u n-ni¢ca/nicec
ekologika/ekologic¢i tieghu, flimkien mal-forom kollha li jistghu jsehhu u t-tip ta’
riproduzzjoni.

Ghall-batterjofagi, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-proprjetajiet
lizogenici u liti¢i, jekk applikabbli.

Ghall-fungi u ghall-batterji, ghandha tigi pprovduta informazzjoni, jekk applikabbli,
dwar:

— il-kundizzjonijiet esterni ghall-istadji ta’ mistrieh, l-informazzjoni dwar ir-
rezistenza tal-ispori kontra kundizzjonijiet ambjentali hziena, iz-Zmien ta’
sopravivenza tal-ispori u I-kundizzjonijiet ghall-germinazzjoni, u/jew

— il-formazzjoni ta’ bijorita.
Il-mod ta’ azzjoni fuq l-organizmu fil-mira u l-firxa ta’ ospitanti

Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni kollha disponibbli dwar il-modi ta’ azzjoni
kontra l-organizmu/i fil-mira.

10
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Fil-kaz ta’ mod ta’ azzjoni patogeniku jew parassitiku fuq l-organizmu fil-mira,
ghandha tinghata informazzjoni dwar is-sit tal-infezzjoni u l-mod ta’ dhul fl-
organizmu fil-mira, id-doza infettiva u l-istadji suxxettibbli tal-organizmu fil-mira.
Ir-rizultati ta’ kwalunkwe studju sperimentali ghandhom jigu rrapportati.

Fil-kaz ta’ mod ta’ azzjoni bbazat fuq metabolita ta’ thassib prodotta mill-
mikroorganizmu 1i jkun qed jigi vvalutat u identifikata kif mehtieg mill-punt 2.8,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni mil-letteratura xjentifika riveduta bejn il-pari
jew minn kwalunkwe sors affidabbli iehor dwar il-mod ta’ azzjoni li aktarx ikollha 1-
metabolita ta’ thassib u r-rotta ta’ esponiment li aktarx ikollu l-organizmu fil-mira
ghall-metabolita ta’ thassib.

L-organizmi ospitanti maghrufa kollha tal-mikroorganizmu ghandhom jigu elenkati
fil-livell tassonomiku rilevanti. Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni disponibbli
dwar id-densita possibbli tal-organizmi ospitanti, li tappogga l-indikazzjoni dwar 1-
okkorrenza naturali tal-mikroorganizmi.

Ir-rekwiziti tat-tkabbir

Ghandhom jigu deskritti I-kundizzjonijiet mehtiega ghat-tkabbir u I-proliferazzjoni
tal-mikroorganizmu (ez. ospitant, nutrijenti, pH, potenzjal ozmotiku, umditd).
Ghandha tigi rrapportata t-temperatura minima, ottimali u massima mehtiega ghat-
tkabbir u ghall-proliferazzjoni. Ghandu jigi rrapportat iz-zmien tal-generazzjoni
f’kundizzjonijiet ta’ tkabbir favorevoli.

L-infettivita ghall-organizmu fil-mira

F’kaz li kwalunkwe mod(i) ta’ azzjoni patogeniku/patogeni¢i fuq l-organizmu fil-
mira jigu deskritti taht il-punt 2.3, ghandhom jigu indikati u deskritti l-fatturi ta’
virulenza u (jekk applikabbli) il-fatturi ambjentali li jaffettwawhom. Ghandhom jigu
rrapportati  r-rizultati ta’ kwalunkwe studju sperimentali rilevanti u/jew
data/informazzjoni mil-letteratura ezistenti fil-livell tassonomiku rilevanti.

Ir-relazzjoni ma’ patogeni umani maghrufa u ma’ patogeni ghal organizmi
mhux fil-mira

Meta l-mikroorganizmu jkun relatat mill-qrib ma’ kwalunkwe patogenu maghruf
ghall-bnedmin, ghall-annimali, ghall-ghelejjel jew ghal specijiet ohrajn mhux fil-
mira, l-applikant ghandu:

—  jelenka l-patogeni u t-tip ta’ mard maghruf ikkawzat,
—  jiddeskrivi I-fatturi ta’ virulenza maghrufa li jappartjenu ghall-patogeni,

—  jiddeskrivi l-fatturi ta’ virulenza maghrufa li jappartjenu ghall-mikroorganizmu
li huwa s-sustanza attiva,

—  jiddeskrivi r-relazzjoni filogenetika bejn il-mikroorganizmu u l-patogeni
relatati identifikati,

—  jiddeskrivi 1-mod jew il-mezz biex issir distinzjoni bejn il-mikroorganizmu
attiv u l-ispecijiet patogenici.
L-istabbilta genetika u I-fatturi li jaffettwawha

Meta I-mikroorganizmu jkun varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patogenu tal-
pjanti, ghandha tigi rrapportata l-probabbilta 1i terga’ tinkiseb il-virulenza permezz
ta’ mutazzjoni wara l-applikazzjoni skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, inkluza
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2.8.

2.9.

l-informazzjoni dwar il-mizuri li jistghu jittiechdu biex titnaqqas il-probabbilta ta’ din
l-okkorrenza u l-effettivita ta’ tali mizuri.

Informazzjoni dwar metaboliti ta’ thassib

L-applikant ghandu jidentifika u jelenka taht dan il-punt il-metaboliti ta’ thassib
prodotti mill-mikroorganizmu, inkluz sommarju tal-informazzjoni sottomessa taht il-
punti 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 u 7.2.2 uzati biex jidentifikaw jew jeskludu l-metaboliti
bhala ta’ thassib, sakemm il-mikroorganizmu ma jkunx virus.

[l-metaboliti ta’ thassib jistghu jigu identifikati abbazi tal-letteratura xjentifika, jew
abbazi ta’ osservazzjoni tat-tossicita, tal-ekotossicita jew tal-attivita antimikrobika fi
studji mwettqa bil-mikroorganizmu jew b’razez relatati mill-qrib. In-nuqqas tal-
gene/i mehtieg ghall-produzzjoni tal-metabolita/i identifikata/i ta’ thassib potenzjali
muri bl-uzu ta’ metodi genomiéi xierqa (ez. sekwenzjar tal-genoma shiha), ghandu
jitgies li jaghti prova tan-nuqqas ta’ tali periklu ghal dik il-metabolita jew dawk il-
metaboliti.

L-informazzjoni kollha disponibbli (ez. letteratura xjentifika, studji sperimentali)
dwar il-metaboliti u l-perikli identifikati relatati (ez. il-karatterizzazzjoni
tossikologika) u, fejn rilevanti, dwar l-esponiment ghall-metabolita ghandha tigi
sottomessa taht il-punti rilevanti (jigifieri l-punti 5.5, 6.1, 6.2 u 7.2 jekk rilevanti
ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u l-punti 7.2 u 8.8 jekk rilevanti ghall-
organizmi mhux fil-mira).

Il-prezenza ta’ geni ta’ rezistenza antimikrobika trasferibbli

Fejn il-mikroorganizmu jkun batterju, ghandha tigi rrapportata informazzjoni dwar
kwalunkwe rezistenza ghall-agenti antimikrobi¢i rilevanti fil-livell tar-razza, u
informazzjoni dwar jekk il-geni ta’ rezistenza ghall-antimikrobi¢i humiex akkwiziti,
trasferibbli u funzjonali. L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex
titwettaq evalwazzjoni dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali
minhabba trasferiment possibbli ta’ geni rilevanti ta’ rezistenza ghall-antimikrobici.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

AKTAR INFORMAZZJONI

II-funzjoni u l-organizmu fil-mira

I1-funzjoni bijologika ghandha tigi specifikata bhala:

— kontroll tal-batterji,

— kontroll tal-fungi,

- kontroll tal-viruses,

- kontroll tal-insetti,

- kontroll tal-akari,

- kontroll tal-molluski,

- kontroll tan-nematodi,

— kontroll tal-pjanti,

—  ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

Qasam ta’ uzu previst

Il-gasam jew l-ogqsma ta’ uzu, ezistenti u proposti, ghal prodott ghall-protezzjoni tal-

pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu ghandhom jigu specifikati minn fost dawn li

gejjin:

— l-uzu fl-ghelieqi, bhalma huma l-agrikoltura, l-ortikoltura, il-forestrija u 1-
vitikultura,

— 1-ghelejjel protetti (ez. fis-serer),

- 1z-zoni mhux ikkultivati,

—  il-gardinagg domestiku,

— il-pjanti tad-dar,

— l-oggetti tal-ikel/ghalf mahzuna,

— it-trattament taz-zerriegha,

— ohrajn (ghandhom jigu specifikati).

Ghelejjel jew prodotti protetti jew ittrattati

Ghandhom jigu pprovduti d-dettalji tal-uzu ezistenti jew intenzjonat f’termini ta’
ghelejjel, gruppi ta’ ghelejjel, pjanti jew prodotti mill-pjanti protetti.

Informazzjoni dwar l-izvilupp possibbli tar-rezistenza fl-organizmu/i fil-mira
Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni disponibbli mil-letteratura xjentifika
riveduta bejn il-pari jew minn kwalunkwe sors affidabbli iehor ta’ informazzjoni
dwar l-okkorrenza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza jew rezistenza inkrocjata tal-
organizmu/i fil-mira. Fejn ikun possibbli, ghandhom jigu deskritti I-istrategiji xierqa
ta’ gestjoni.

Data mil-letteratura

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar ir-riezami sistematiku tal-letteratura xjentifika

riveduta bejn il-pari uzata biex tigi pprovduta d-data mehtiega skont il-Parti B,
inkluza indikazzjoni dwar il-bazijiet tad-data bibljografi¢i uzati, il-kriterji ghar-
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rilevanza u l-valutazzjoni tal-affidabbilta b’rabta mar-rekwiziti tad-data u l-istrategiji
ta’ tfittxija, ecc.

Is-sommarju ghandu jelenka r-referenzi uzati ghall-kompilazzjoni tad-dossier u ghal
liema punti r-referenzi rispettivi huma rilevanti.
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4.1.

METODI ANALITICI
Introduzzjoni

Ghandhom jintuzaw metodi analiti¢i fil-kuntest tal-analizi tal-konformita tal-lottijiet
tal-manifattura mal-ispec¢ifikazzjoni miftiehma, fejn rilevanti (it-Taqsima 1) u tal-
generazzjoni ta’ data ghall-valutazzjoni tar-riskju dwar it-tossikologija jew I-
ekotossikologija tal-bniedem. Il-metodi analiti¢i ghandhom jappoggaw ukoll I-istadji
ta’ wara l-approvazzjoni, perezempju, ghall-monitoragg tar-residwi fuq I-ghelejjel
(it-Tagsima 6), jekk applikabbli. [I-metodu uzat ghandu jkun iggustifikat.

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

Id-data dwar l-ispecificita, il-linearita, 1-akkuratezza u r-ripetibbilta, kif stipulata fil-
punti 4.1 u 4.2 tal-Parti A, hija mehtiega wkoll ghall-metodi analiti¢i tal-kimika uzati
biex jigu analizzati l-impuritajiet rilevanti, il-metaboliti ta’ thassib u l-addittivi
inkluzi fI-MPCA kif immanifatturat.

Fuq talba tal-Istat Membru relatur, ghandhom jigu pprovduti dawn li gejjin:
(1) kampjuni tal-MPCA kif immanifatturat;

(i) jekk ikun teknikament possibbli, l-istandards analitici tal-metaboliti ta’ thassib
u l-komponenti 1-ohrajn kollha inkluzi fid-definizzjoni tar-residwu (fil-kaz ta’
nuqgqas ta’ ghoti ta’ tali kampjun, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni);

(i11) jekk ikunu disponibbli, kampjuni tas-sustanzi ta’ referenza ghall-impuritajiet
rilevanti.

Metodi ghall-analizi tal-MPCA kif immanifatturat
Il-metodi li gejjin ghandhom jigu deskritti billi tigi pprovduta data ta’ validazzjoni:

(a) 1il-metodi ghall-identifikazzjoni tal-mikroorganizmu mehtieg f’konformita mal-
punti 1.3(i1) u 1.3(iv), inkluzi 1-aktar metodi analiti¢i molekulari jew fenotipici
xierqa, abbazi ta’ identifikaturi genotipi¢i jew fenotipi¢i uni¢i mahsuba biex
jiddistingwu r-razza minn razez ohrajn li jappartjenu ghall-istess speci,
b’informazzjoni dwar il-proceduri u I-kriterji tal-ittestjar xierqa uzati ghall-
identifikazzjoni (ez. morfologija, bijokimika, serologija u identifikazzjoni
molekulari);

(b) il-metodi ghall-karatterizzazzjoni tal-mikroorganizmu, inkluzi l-aktar metodi
analiti¢i molekulari jew metodi fenotipi¢i xierqa, kif mehtieg mit-Taqsima 2
b’informazzjoni dwar il-proceduri u I-kriterji tal-ittestjar xierqa uzati ghall-
identifikazzjoni (ez. morfologija, bijokimika, serologija u identifikazzjoni
molekulari);

(¢) il-metodi ghall-ghoti ta’ informazzjoni dwar il-varjabbilta possibbli tal-istokk
taz-zerriegha / tal-mikroorganizmu attiv u l-kapacita ta’ hzin tieghu (inkluz it-
telf ta’ attivita u l-valutazzjoni tieghu), kif mehtieg mit-Taqgsima 1;

(d) il-metodi biex issir distinzjoni bejn mutant spontanju jew indott tal-
mikroorganizmu mir-razza selvagga genitur, ez. inkluzi l-aktar metodi analiti¢i
molekulari xierqa kif mehtieg mit-Taqsima 1;
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4.2.

(e)

®

(2

il-metodi ghall-istabbiliment tal-purita tal-istokk taz-zerriegha li minnu jigu
prodotti 1-lottijiet u l-metodi ghall-kontroll ta’ dik il-purita, ez. inkluzi l-aktar
metodi analiti¢i molekulari xierga kif mehtieg mit-Tagsima 1;

il-metodi biex jigi ddeterminat il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-lott tal-
manifattura, u l-metodi biex jigu identifikati u enumerati l-mikroorganizmi
kontaminanti rilevanti, kif mehtieg fit-Taqsima 1, biex tkun tista’ tigi
vverifikata 1-konformita tal-materjal/lott ma’ livell limitu massimu tal-
mikroorganizmu kontaminanti rilevanti;

il-metodi ghad-determinazzjoni tal-impuritajiet rilevanti, tal-metaboliti ta’
thassib, u tal-addittivi, fejn ikunu prezenti fil-materjal tal-manifattura kif
mehtieg mit-Tagsima 1.

Metodi biex tigi ddeterminata d-densita tal-mikroorganizmu u biex jigu
kkwantifikati r-residwi

Ghandhom jigu deskritti I-metodi uzati biex jigu ddeterminati u kkwantifikati:

id-densita tal-mikroorganizmi, fejn rilevanti, kif mehtieg fil-punti 5.3, 5.4, 6.1
u 7.1.4 u fit-Tagsima 8,

ir-residwi ta’ metaboliti ta’ thassib, fejn rilevanti, kif mehtieg fil-punti 2.8, 5.5
u8.8 u t-Tagsima 6;

fuq u/jew f’ghelejjel, oggetti tal-ikel, ghalf, tessuti u fluwidi tal-gisem tal-annimali u
tal-bniedem u f’kompartimenti ambjentali rilevanti.

Fejn rilevanti, ghandhom jigu deskritti 1-metodi ghall-monitoragg ta’ wara I-
approvazzjoni. Sa fejn ikun prattikabbli, il-metodi ta’ wara l-approvazzjoni
ghandhom ikunu sempli¢i kemm jista’ jkun, jinvolvu spiza minima u jehtiegu
taghmir komunement disponibbli.
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L-EFFETTI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM

Introduzzjoni

(@)

(i)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

L-informazzjoni pprovduta, mehuda flimkien ma’ dik ipprovduta ghal prodott
wiehed jew aktar ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom il-mikroorganizmu,
ghandha tkun bizzejjed biex titwettaq evalwazzjoni dwar ir-riskji ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali (jigifieri specijiet li normalment jigu mitmugha u
mizmuma mill-bnedmin jew mill-annimali li jipproducu I-ikel):

(a) direttament u/jew indirettament asso¢jati mal-immaniggar u l-uzu ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom il-mikroorganizmu;

(b) assocjati mal-immaniggar tal-prodotti ttrattati; u
(c) lijirrizultaw minn residwi jew impuritajiet li jifdal fl-ikel u fl-ilma.
Barra minn hekk, l-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed sabiex:

— tkun permessa dec¢izjoni dwar jekk il-mikroorganizmu ghandux jigi
approvat jew le,

—  jigu specifikati 1-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li ghandhom
jigu assocjati mal-approvazzjoni,

—  jigu specifikati 1-frazijiet ta’ riskju u sikurezza ghall-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent 1i ghandhom jigu inkluzi
fuq l-imballagg (kontenituri),

—  jigu identifikati 1-mizuri tal-ewwel ghajnuna rilevanti, kif ukoll il-mizuri
dijanjosti¢i u terapewti¢i xierqa li ghandhom jigu segwiti fil-kaz ta’
infezzjoni jew effett hazin iehor fil-bnedmin.

Ghandhom jigu rrapportati l-effetti avversi kollha li jinstabu matul I-
investigazzjonijiet. Ghandhom isiru wkoll 1-investigazzjonijiet 1i jistghu jkunu
mehtiega sabiex jigi evalwat il-mekkanizmu probabbli involut, u sabiex jigi
vvalutat is-sinifikat ta” dawn l-effetti.

Ghall-istudji kollha, ghandha tigi rrapportata d-doza attwali miksuba tal-
mikroorganizmi jew tal-metabolita ta’ thassib funitajiet xierqa ghal kull kg ta’
piz tal-gisem (ez. CFU/kg), jew fi kwalunkwe unita xierqa ohra. Ghandha tigi
pprovduta gustifikazzjoni ghall-unita maghzula.

L-informazzjoni disponibbli dwar I-identita u l-proprjetajiet bijologici tal-
mikroorganizmu (it-Taqsimiet 1 u 2), kif ukoll ir-rapporti tas-sahha u medici
jistghu jkunu bizzejjed ghal valutazzjoni tal-potenzjal ta’ infettivita u
patogenicita tal-mikroorganizmu.

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji biex titlesta l-evalwazzjoni tal-effetti fuq is-
sahha tal-bniedem, u t-tip ta’ dawn l-istudji addizzjonali ghandu jigi dec¢iz fuq
approc¢ ta’ kaz b’kaz abbazi ta’ gudizzju espert, skont l-informazzjoni
disponibbli pprovduta b’mod partikolari fir-rigward tal-proprjetajiet bijologici
tal-mikroorganizmu. Sakemm jigu accettati l-linji gwida specifici f’livell
internazzjonali, l-informazzjoni mehtiega ghandha tigi ggenerata bl-uzu tal-
linji gwida tal-ittestjar disponibbli.

Ghandhom jitwettqu studji addizzjonali (ara l-punt 5.4) jekk l-informazzjoni
disponibbli (ara l-punt 5.2) jew it-testijiet taht il-punt 5.3 ikunu jehtiegu aktar
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

investigazzjoni jew ikunu wrew effetti avversi fuq is-sahha. It-tip ta’ studju li
ghandu jsir jiddependi mill-effetti osservati.

Data medika
Mizuri terapewtici u tal-ewwel ghajnuna

Ghandhom jigu deskritti r-regimi terapewti¢i u l-mizuri tal-ewwel ghajnuna ghall-
uzu f’kaz ta’ ingestjoni, tehid bin-nifs jew kontaminazzjoni tal-ghajnejn u tal-gilda.
Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni disponibbli bbazata fuq esperjenza prattika
jew ragunijiet teoretici.

Meta jkunu disponibbli u minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 10 tad-
Direttiva 98/24/KE'!, ghandhom jigu sottomessi data u informazzjoni prattiki
rilevanti ghar-rikonoxximent tas-sintomi ta’ infezzjoni jew patogenic¢ita u dwar I-
effettivita tal-mizuri terapewtiéi.

Ghall-mikroorganizmi, minbarra I-viruses, ghandhom jigu elenkati I-agenti
antimikrobi¢i b’effettivita kontra 1-mikroorganizmu. Fil-kaz ta’ identifikazzjoni tal-
metabolita/i ta’ thassib, kif mehtieg fil-punt 2.8, ghandha tigi rrapportata 1-effettivita
tal-antagonisti maghrufa ta’ tali metabolita/i.

Sorveljanza medika

Ghandhom jigu sottomessi r-rapporti disponibbli tal-programmi ta’ sorveljanza tas-
sahha okkupazzjonali. Dawn ir-rapporti jistghu jirreferu ghar-razza li tkun ged tigi
vvalutata, ghal razez relatati mill-qrib jew ghal metaboliti ta’ thassib, u ghandhom
jigu appoggati b’informazzjoni dwar it-tfassil tal-programm, dwar l-uzu ta’ mizuri
protettivi xierqa, inkluz taghmir protettiv personali, dwar l-esponiment ghall-
mikroorganizmu jew ghall-metaboliti ta’ thassib. Dawn ir-rapporti ghandhom, fejn
disponibbli, jinkludu data dwar l-effetti fuq individwi esposti ghall-mikroorganizmu
jew il-metaboliti ta’ thassib fl-impjanti tal-manifattura jew wara l-applikazzjoni tal-
mikroorganizmu (ez. haddiema tal-agrikoltura jew tar-ricerka). Dawn ir-rapporti
ghandhom, fejn disponibbli, ikopru wkoll data dwar is-sensitizzazzjoni u/jew ir-
reazzjonijiet allergenici.

Fil-kaz ta’ effetti avversi, ghandha tinghata attenzjoni ghal jekk is-suxxettibbilta tal-

individwu setghetx giet affettwata minn kwalunkwe kundizzjoni ta’ predispozizzjoni,
ez. mard preezistenti, medikazzjoni, immunita kompromessa, tqala jew treddigh.

Informazzjoni dwar is-sensitizzazzjoni u [-allergenicita

Ghandhom jigu sottomessi r-rapporti disponibbli mil-letteratura ppubblikata
vvalutata bejn il-parti dwar il-mikroorganizmu jew il-membri relatati mill-qrib tal-
grupp tassonomiku u relatati mas-sensitizzazzjoni fil-bnedmin. Minhabba n-nuqqas
ta’ disponibbilta ta’ metodu adegwat biex jigi vvalutat il-potenzjal ta’
sensitizzazzjoni tal-mikroorganizmi, dawn ghandhom jitqiesu bhala sensitizzaturi
potenzjali sakemm ikun disponibbli test ivvalidat u n-nuqqas possibbli ta’ potenzjal
ta’ sensitizzazzjoni jintwera fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema mir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimic¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il
Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998,
p. 11).
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5.14.

5.2.

5.3.
5.3.1

Osservazzjoni diretta

Ghandhom jigu sottomessi r-rapporti disponibbli mil-letteratura ppubblikata
vvalutata bejn il-pari dwar il-mikroorganizmu jew il-membri relatati mill-qrib tal-
grupp tassonomiku u relatati ma’ kazijiet klini¢i ta’ infezzjonijiet fil-bnedmin,
flimkien ma’ rapporti ta’ kwalunkwe studju ta’ segwitu li jkun sar. Tali rapporti
ghandu jkun fihom deskrizzjonijiet tan-natura u tal-livell ta’ esponiment, kif ukoll is-
sintomi klini¢i osservati, il-mizuri tal-ewwel ghajnuna u Il-mizuri terapewtici
applikati u 1-kejl u osservazzjonijiet ohrajn maghmula.

Fil-kaz ta’ effetti avversi, ghandha tinghata attenzjoni ghal jekk is-suxxettibbilta tal-
individwu setghetx giet affettwata minn kwalunkwe kundizzjoni ta’ predispozizzjoni,
ez. mard preezistenti, medikazzjoni, immunita kompromessa, tqala jew treddigh.

Valutazzjoni dwar l-infettivita u l-patogenicita potenzjali tal-mikroorganizmu
ghall-bnedmin

Ghandhom isiru studji biex jigu ddeterminati l-infettivita u l-patogenicita potenzjali
tal-mikroorganizmu kif stabbilit fil-punti 5.3.1 u 5.4, sakemm l-applikant ma jurix,
billi jsegwi approc¢¢ ta’ piz tal-evidenza, li ma ghandu jkun mistenni l-ebda effett
bhal dan. L-approc¢¢ tal-piz tal-evidenza jista’ jkun ibbazat fuq l-informazzjoni
pprovduta taht il-punti 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 u 5.1, u/jew jigi rkuprat minn kwalunkwe
sors affidabbli iehor (ez. Prezunzjoni ta’ Sikurezza Kwalifikata'?). Sommarju ghandu
jqis din l-informazzjoni biex juri n-nuqqas ta’ infettivita u patogenic¢ita ghall-
bnedmin, sabiex jiggustifika n-nuqqas ta’ sottomissjoni tal-istudji mehtiega skont il-
punti 5.3.1u 5.4.

Studji dwar l-infettivita u l-patogenicita fuq il-mikroorganizmu
Infettivita u patogenicita

Sakemm l-applikant ma jkunx jista’ juri n-nuqqas ta’ infettivita u patogenicita abbazi
ta’ approc¢ tal-piz tal-evidenza kif stabbilit fil-punt 5.2, ghandhom jigu pprovduti u
evalwati studji, data u informazzjoni kif mehtieg mill-punti 5.3.1.1 sa 5.3.1.3. Dawn
ghandhom ikunu bizzejjed biex jippermettu I-identifikazzjoni tal-effetti wara
esponiment wiehed ghall-mikroorganizmu u, b’mod partikolari, biex jistabbilixxu
jew jindikaw:

— l-infettivita u l-patogenicita tal-mikroorganizmu,

— il-perjodu ta’ zmien u l-karatteristici tal-effetti b’dettalji shah tal-bidliet
osservati (klini¢i u komportamentali) u s-sejbiet patologi¢i grossi possibbli fl-
ezami post-mortem,

— il-perikli relattivi asso¢jati mar-rotot differenti tal-esponiment, u

— l-analizijiet matul l-istudji kollha sabiex tigi evalwata l-eliminazzjoni tal-
mikroorganizmu.

Jekk isiru dawn l-istudji, 1-applikant ghandu:

—  jadatta Il-perjodu ta’ osservazzjoni ghall-proprjetajiet bijologi¢i tal-
mikroorganizmu amministrat, b’mod partikolari 1-hin tal-inkubazzjoni tieghu,
ir-rata ta’ eliminazzjoni u l-ghazla tal-hin ghall-osservazzjoni tal-effetti
avversi,
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5.3.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

—  jistma, waqt l-istudji dwar l-infettivita u l-patogenicita, l-eliminazzjoni tal-
mikroorganizmu fl-organi li huma rilevanti ghall-ezami mikrobiku (ez. il-
fwied, il-kliewi, il-milsa, il-pulmuni, il-mohh, id-demm u s-sit ta’
amministrazzjoni),

— iqis is-suxxettibbilta differenzjali potenzjali tal-ispecijiet (jigifieri r-rilevanza
tal-ispeci tat-test maghzula) tal-mikroorganizmu (ez. abbazi tal-letteratura)
meta jigu evalwati r-rizultati tal-istudju u r-rilevanza taghhom ghall-bnedmin.

Infettivita u patogenicita orali

Ghandhom jigu rrapportati I-infettivita u l-patogenicita orali wara esponiment wiehed
ghall-mikroorganizmu.

Ghandu jsir studju fl-annimali tat-test f’konformita mal-linji gwida rilevanti, sakemm
l-applikant ma jkunx jista’ juri n-nuqqas ta’ infettivita u patogenicita orali abbazi ta’
approcc¢ tal-piz tal-evidenza kif stabbilit fil-punt 5.2.

Infettivita u patogenicita intratrakeali / intranazali

Ghandhom jigu rrapportati l-infettivita u l-patogenicita intratrakeali / intranazali wara
esponiment wiehed ghall-mikroorganizmu. Gudizzju espert jista’ jappogga I-
evalwazzjoni dwar liema miz-zewg rotot ta’ esponiment hija l-aktar xierqa biex tigi
investigata, abbazi tal-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu u l-informazzjoni
disponibbli deskritti fil-punti 5.1 u 5.2.

Ghandu jsir studju fl-annimali tat-test f’konformita mal-linji gwida rilevanti, sakemm
l-applikant ma jkunx jista’ juri n-nuqqas ta’ infettivita u patogenicita intratrakeali /
intranazali abbazi ta’ approcc¢ tal-piz tal-evidenza kif stabbilit fil-punt 5.2.

Esponiment uniku gol-vini, intraperitoneali jew taht il-gilda

It-test gol-vini, intraperitoneali jew taht il-gilda ghandu jitqies bhala assagg sensittiv
hafna biex iqanqal, b’mod partikolari, l-infettivitd. L-aghar xenarju possibbli — 1i 1-
mikroorganizmu jghaddi mill-barriera dermali u jidhol fil-gisem f’konc¢entrazzjoni
gholja — jista’ jintuza biex jigu vvalutati r-rizultati ta’ ttestjar orali u
intratrakeali/intranazali fil-kaz ta’ incertezzi.

L-ghazla li fugha ghandha tigi investigata l-aktar rotta ta’ esponiment xierqa ghandha
tkun ibbazata fuq il-proprjetajiet bijologi¢i tal-mikroorganizmu u l-informazzjoni
disponibbli mehtiega fil-punti 5.1 u 5.2.

Ghandu jsir studju fl-annimali tat-test f’konformita mal-linji gwida rilevanti, sakemm
l-applikant ma jkunx jista’ juri nuqqas ta’ infettivita u patogenic¢ita gol-vini,
intraperitoneali jew taht il-gilda abbazi ta’ approc¢ tal-piz tal-evidenza kif stabbilit
fil-punt 5.2.

Studju tal-kulturi tac-celloli

Din l-informazzjoni ghandha tigi rrapportata ghall-mikroorganizmi li jirreplikaw
b’modintracellolari, bhal viruses, virojdi jew, fejn rilevanti, batterji u protozoa,
sakemm l-informazzjoni pprovduta f’konformita mat-Taqgsimiet 1, 2 u 3 ma turix
b’mod c¢ar 1i I-mikroorganizmu ma jirreplikax f’organizmi omeotermici (demmhom
shun).

Jekk din l-informazzjoni tkun mehtiega, ghandu jsir studju dwar il-kultura tac-celloli
fkulturi ta’ celloli jew ta’ tessuti umani ta’ organi differenti. L-ghazla tista’ tkun
ibbazata fuq l-organi fil-mira mistennija wara l-infezzjoni. Jekk il-kulturi ta’ ¢elloli

30

MT



MT

5.4.

5.5.
5.5.1

5.5.2.

jew ta’ tessuti umani ta’ organi specifici ma jkunux disponibbli, ghandhom jintuzaw
kulturi ta’ ¢elloli u ta’ tessuti ta’ mammiferi ohrajn. Ghall-viruses, ghandha tinghata
attenzjoni partikolari lill-kapacita ta’ interazzjoni mal-genoma tal-bniedem.

Studji specifici dwar l-infettivita u I-patogenicita fuq il-mikroorganizmu

F’kaz 1i, abbazi ta’ gudizzju espert, l-informazzjoni disponibbli (ara l-punt 5.2) jew I-
effetti osservati fl-istudji dwar l-infettivita u l-patogeni¢ita b’doza wahda (ara 1-
punt 5.3.1) ikunu jehtiegu aktar investigazzjoni, ghandhom jitwettqu studji specifici
dwar l-infettivita u/jew il-patogenic¢ita, b’mod partikolari fil-kaz ta’ relazzjoni mill-
grib ma’ mikroorganizmi li huma patogenici ghall-bnedmin jew ghall-annimali.

Jekk dawn l-istudji jkunu mehtiega, huma ghandhom jitfasslu fuq bazi individwali,
fid-dawl tal-parametri partikolari 1i ghandhom jigu investigati u l-objettivi li
ghandhom jintlahqu.

Informazzjoni u studji dwar it-tossicita fuq il-metaboliti
Informazzjoni dwar metaboliti

Ghandha tigi sottomessa informazzjoni (ez. letteratura xjentifika, rizultati tal-istud;ji)
dwar il-karatterizzazzjoni tossikologika tal-metaboliti u l-perikli identifikati relatati
ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, migbura jew iggenerata bl-ghan li jigu
identifikati I-metaboliti ta’ thassib, jew li jigu eskluzi minhabba li jitqiesu bhala ta’
thassib.

Ghal dawk il-metaboliti li ghalihom jigi identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali, ghandha tigi pprovduta stima tal-esponiment tal-bniedem skont il-
punti 6.1 u 7.2.1.

Studji addizzjonali dwar it-tossicita fuq metaboliti ta’ thassib

Ghall-metabolita/i ta’ thassib, identifikati abbazi tal-informazzjoni pprovduta dwar
il-periklu ghal (ara l-punt 5.5.1) u l-esponiment ta’ (ara l-punti 6.1, 7.2.1 u 7.2.2)
bnedmin jew annimali u elenkati taht il-punt2.8, il-valur(i) ta’ referenza
tossikologika ghandu/ghandhom jigi/u bbazat(i) fuq l-informazzjoni tossikologika
disponibbli ghal kull metabolita ta’ thassib. Il-valuri ta’ referenza ghandhom
jippermettu li jsiru valutazzjonijiet tar-riskju ghall-operaturi, ghall-haddiema, ghall-
persuni fil-qrib, ghar-residenti u ghall-konsumaturi, kif xieraq, sakemm ma tkunx
tista’ ssir valutazzjoni tar-riskju b’mezzi ohrajn (ez. valutazzjoni kwalitattiva jew bl-
uzu tal-kuncett ta’ Livell Limitu ta’ Thassib Tossikologiku (‘Threshold of
Toxicological Concern’ (TTC).

Jekk il-valuri ta’ referenza ma jkunux jistghu jigu stabbiliti abbazi ta’ informazzjoni
diga ezistenti jew jekk l-effetti rrapportati jkunu jehtiegu aktar investigazzjoni,
jistghu jkunu mehtiega studji u dawn ghandhom isiru abbazi ta’ approc¢ kaz b’kaz
(perezempju, studji dwar it-tossic¢ita fuq perjodu ta’ Zmien qasir u studji dwar il-
genotossic¢ita). Jekk isiru xi studji tat-tossicita dwar il-metaboliti, ghandhom jigu
segwiti r-rekwiziti stabbiliti fil-Parti A ghat-tip specifiku ta’ studju.

Ghal organizmi li ma jkunux gew studjati b’mod estensiv, jigifieri fejn l-ammont ta’
informazzjoni ppubblikata ma jkunx bizzejjed biex tintlahaq konkluzjoni dwar il-
produzzjoni ta’ metaboliti ta’ thassib, ghandu jsir studju tat-tossic¢ita b’doza ripetuta
dwar il-frazzjonijiet rilevanti tal-MPCA kif immanifatturat f’konformita mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Parti A ghall-istess tip ta’ studju. Id-decizjoni li jkunu
mehtiega aktar studji ghandha tkun ibbazata fuq it-tip ta’ kwalunkwe effett tossiku
osservat matul tali studju tat-tossicita b’doza ripetuta u fuq gudizzju espert.
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6.1.

RESIDWI FI PRODOTTI, IKEL U GHALF ITTRATTATI JEW FUQHOM
Introduzzjoni
Ghandha tigi pprovduta data dwar ir-residwi kif mehtieg fil-punt 6.2, sakemm:

— abbazi ta’ appro¢¢ tal-piz tal-evidenza li jikkon¢erna Il-informazzjoni
sottomessa f’konformita mat-Taqsimiet2, 3, 5 u 7, ma jkunx jista’ jigi
ggustifikat 1i I-metaboliti ta’ thassib possibbli identifikati (ara I-punt 2.8) ma
humiex perikoluzi ghall-bnedmin b’rizultat tal-uzu mahsub,

— ma jkunx possibbli 1i jigi konkluz, permezz ta’ stima tal-esponiment tal-
konsumatur ghar-residwi tal-metaboliti li ghalihom ikun gie identifikat periklu
ghas-sahha tal-bniedem (ara I-punt 5.5.1), li r-riskju ghall-konsumaturi huwa
accettabbli, jew

—  il-mikroorganizmu ma jkunx virus.
Stima tal-esponiment tal-konsumatur ghar-residwi

Ghandha tigi pprovduta stima tal-esponiment tal-konsumatur ghall-metaboliti li
ghalithom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem abbazi tal-
informazzjoni sottomessa f’konformita mal-punt 5.5.1, b’kunsiderazzjoni tal-uzu
mahsub.

L-istima ghandha tinkludi, ghall-metaboliti li ghalihom ikun gie identifikat periklu
ghas-sahha tal-bniedem, kalkolu tal-livelli ta’ residwi mistennija ta’ dawn il-
metaboliti fuq partijiet li jittieklu tal-ghelejjel ittrattati bl-uzu ta’ stimi tal-aghar
xenarju, filwaqt li jitqiesu l-prattiki agrikoli tajbin, 1-ekologija tal-mikroorganizmu,
bhall-istil ta’ hajja tieghu (ez. saprofitiku, parassitiku, endofitiku), il-firxa ta’
ospitanti, i¢-Ciklu tal-hajja, ir-rekwiziti tat-tkabbir tal-popolazzjoni u 1I-
kundizzjonijiet 1i jaghtu bidu ghall-produzzjoni u I-proprjetajiet tal-metabolita li
ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem.

L-istima tal-esponiment ghar-residwi tal-metaboliti, li ghalihom ikun gie identifikat
periklu ghas-sahha tal-bniedem, tista’ tkun appoggjata wkoll minn kejl dirett tal-
metabolita, perezempju, sabiex jintwera n-nuqgas tal-metabolita fuq partijiet li
jittieklu fil-hin tal-hsad. Meta tigi ddeterminata l-htiega ghal kejl dirett, ghandhom
jitqiesu l-possibbilta u r-rilevanza tal-esponiment ghall-metabolita prodotta wara 1-
applikazzjoni fuq il-partijiet li jittieklu (produzzjoni in-situ). Dan jista’ jinkludi
tgabbil bejn il-livell ta’ sfond tal-metabolita u I-livell gholi tieghu minhabba t-
trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva. L-appro¢¢i
“read-across” ghandhom jigu ggustifikati.

Stima tal-esponiment ghall-metaboliti, 1i ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-
sahha tal-bniedem, tista’ tigi appoggjata mill-kejl dirett tad-densita tal-
mikroorganizmu fuq partijiet li jittieklu ta’ ghelejjel ittrattati, perezempju, jekk ma
jkunx jista’ jigi ggustifikat b’mod adegwat li 1-produzzjoni in-situ tal-metabolita ma
hijiex rilevanti ghall-konsumaturi. Tali kejl ghandu jsir f’kundizzjonijiet normali ta’
uzu u skont prattika agrikola tajba.

L-istima ghandha tqis, skont il-kaz, i¢-Ciklu tal-hajja kollu tal-ghelejjel (ez. qabel il-
hsad u wara l-hsad), sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni xierqa tar-riskju ghall-
konsumaturi. Ghandu jintuza approc¢ tal-piz tal-evidenza. Fejn rilevanti, ghandha
tigi pprovduta gustifikazzjoni adegwata ghal “read-across” (ez. bejn sustanzi
differenti, membri ta’ speci, kundizzjonijiet klimatici).
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6.2.

Abbazi tal-istima tal-esponiment, ghandha ssir valutazzjoni indikattiva tar-riskju
ghall-konsumatur biex jintwera li [-esponiment anti¢ipat ghall-metaboliti, 1i ghalihom
ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem, ma jikkostitwixxix riskju
dijetetiku inaccettabbli ghall-konsumatur.

Il-generazzjoni tad-data dwar ir-residwi

Ghal dawk il-metaboliti ta’ thassib identifikati taht il-punt 2.8 u li ghalihom ma
jkunx intwera b’mod adegwat li r-riskju ghall-konsumaturi huwa acc¢ettabbli abbazi
tal-informazzjoni pprovduta taht il-punt 6.1, ghandhom ikunu mehtiega studji
rilevanti ta’ pakkett ta’ data dwar ir-residwi kif previst fit-Tagsima 6 tal-Parti A. L-
istudji ghandhom isiru bi prodott rapprezentattiv ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkollu
lI-ghan li janalizza u, jekk ikun possibbli, i jikkwantifika 1-metaboliti ta’ thassib
differenti identifikati kif deskritt fil-punt 2.8.

Jekk ikun mehtieg pakkett ta’ data dwar ir-residwi:

— nofs il-provi tar-residwi ssorveljati ghandhom ikunu provi tat-tnaqqis tar-
residwi li ghandhom jinkludu, sakemm ma jkunx jista’ jintwera li huma
prezenti biss mikroorganizmi mhux vijabbli fil-hin tal-hsad, mill-inqas kejl
wiehed wara 1-hsad,

—  ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-livelli tal-mikroorganizmu u I-
konc¢entrazzjonijiet tal-metabolita/i ta’ thassib,

—  abbazi tal-provi tar-residwi, ghandha ssir valutazzjoni tar-riskju ghall-
konsumatur biex jintwera li l-esponiment ma jikkostitwixxix riskju
inaccettabbli ghall-konsumatur.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

L-OKKORRENZA AMBJENTALI TAL-MIKROORGANIZMU, INKLUZI D-DESTIN U L-
IMGIBA TAL-METABOLITI TA’ THASSIB

Introduzzjoni

(i) Din it-Tagsima tistabbilixxi rekwiziti 1i jaghmluha possibbli 1i jigu
ddeterminati I-implikazzjonijiet ekologic¢i tal-mikroorganizmu, filwaqt li titqies
l-okkorrenza tieghu fil-kompartimenti ambjentali rilevanti u li jigi vvalutat 1-
esponiment potenzjali tal-bnedmin u tal-organizmi mhux fil-mira ghas-
sustanza attiva u, fejn rilevanti, ghall-metaboliti ta’ thassib. L-informazzjoni
dwar il-proprjetajiet bijologi¢i u l-ekologija tal-mikroorganizmu, kif ukoll I-
uzu mahsub tieghu, jigifieri l-informazzjoni sottomessa f’konformita mat-
Taqgsimiet minn 1 sa 6, bhall-okkorrenza fl-ambjenti Ewropej, hija s-sors
ewlieni ta’ informazzjoni. Din tista’ tigi kkomplementata b’data mil-
letteratura, investigazzjoni fil-laboratorju jew kejl fuq il-post.

(i1)) L-informazzjoni pprovduta ghall-mikroorganizmu u preparazzjoni wahda jew
aktar li jkun fihom il-mikroorganizmu ghandhom ikunu bizzejjed sabiex tkun
tista’ ssir valutazzjoni tal-esponiment tal-organizmi mhux fil-mira ghall-
mikroorganizmu. Barra minn hekk, ghandha tigi pprovduta bizzejjed
informazzjoni sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-metaboliti ta’ thassib,
f’kaz li jigu identifikati taht il-punt 2.8.

(i) L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed biex jigu identifikati 1-
mizuri mehtiega biex jigi minimizzat l-impatt fuq specijiet mhux fil-mira u 1-
ambjent.

Okkorrenza ambjentali tal-mikroorganizmu
Densita ambjentali mbassra tal-mikroorganizmu
Hamrija

Ghandha tigi stmata d-densita ambjentali mbassra tal-mikroorganizmu fil-hamrija
wara trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dak il-
mikroorganizmu fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, sakemm l-applikant ma
jiggustifikax kif suppost in-nuqqas ta’ periklu taht it-Taqsima 8.

Ilma

Ghandha tigi stmata d-densita ambjentali mbassra tal-mikroorganizmu fl-ilma tal-
wic¢ wara trattament bil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dak il-
mikroorganizmu fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, sakemm l-applikant ma
Jiggustifikax kif suppost in-nuqqas ta’ periklu taht it-Tagsima 8.

L-esponiment ghal mikroorganizmi maghrufa li huma patogenici ghall-pjanti jew
ghal organizmi ohrajn

Ghall-mikroorganizmi li ma jinsabux fl-ambjenti Ewropej rilevanti fl-oghla livell
tassonomiku rilevanti u li huma maghrufa 1i huma patogenici ghall-pjanti jew ghal
organizmi ohrajn (ara l-punti 2.2 u 2.3), ghandhom jigu indikati I-organizmi ospitanti
li fihom hija mistennija l-proliferazzjoni tal-mikroorganizmu. Jekk I-organizmi mhux
fil-mira indikati fit-Taqsima 8 jistghu jigu esposti ghall-organizmi ospitanti
kolonizzati mill-patogenu, ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-probabbilta
u, jekk applikabbli, il-livell ta’ esponiment.

Tali informazzjoni tista’ tigi pprovduta abbazi tal-proprjetajiet bijologi¢i (ara t-
Tagsima 2), id-data mil-letteratura u/jew l-istudji mehtiega skont it-Tagsima 8.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

Valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment tal-mikroorganizmu

Ghandha titwettaq valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment ghall-mikroorganizmu
jekk:

—  jigu osservati effetti avversi fuq organizmi mhux fil-mira (ara t-Tagsima 8)
wara esponiment ghal koncentrazzjonijiet ambjentalment rilevanti, abbazi tad-
densita ambjentali mbassra tal-mikroorganizmu kkalkolata kif previst fil-
punt 7.1.1, jew l-informazzjoni ma tkunx bizzejjed biex tikkonkludi dwar dan,
jew

— b’kunsiderazzjoni tal-informazzjoni prevista fil-punt 7.2 jigi identifikat riskju
potenzjali ghall-bnedmin jew ghall-organizmu/i mhux fil-mira, jew I-
informazzjoni ma tkunx bizzejjed biex tikkonkludi dwar dan.

Jekk ikun mehtieg li tigi pprovduta informazzjoni ta’ sostenn ghall-valutazzjoni tar-
riskju, ghandha tigi pprovduta valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment ghall-
mikroorganizmu bl-uzu ta’ appro¢¢ tal-piz tal-evidenza. Tali valutazzjoni
kwalitattiva ghandha tqis id-densitajiet ambjentali mbassra kkalkolati skont il-punt
7.1.1, u tista’ tkun ibbazata fuq l-ekologija tal-mikroorganizmu, bhall-istil ta’ hajja
tieghu (ez. saprofitiku, parassitiku, endofitiku), il-firxa ta’ ospitanti u d-densitajiet
tal-ospitanti possibbli, i¢-¢iklu tal-hajja, ir-rekwiziti tat-tkabbir tal-popolazzjoni jew
id-data ta’ monitoragg disponibbli fl-oghla livell tassonomiku rilevanti. Ghandha tigi
pprovduta gustifikazzjoni adegwata ghall-uzu ta’ “read-across” (perezempju, fost
razez tal-istess speci).

Data sperimentali dwar [-esponiment tal-mikroorganizmu

Jekk meta titqies l-informazzjoni pprovduta taht il-punti 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 u 7.2 jigi
identifikat riskju potenzjali ghall-bnedmin jew ghall-organizmu/i mhux fil-mira jew
l-informazzjoni ma tkunx bizzejjed biex tikkonkludi dwar dan, id-densita tal-
popolazzjoni tal-mikroorganizmu ghandha tigi ddeterminata fil-kompartiment(i)
ambjentali rilevanti (ez. il-hamrija, 1-ilma, is-superficje tal-pjanti).

Id-data sperimentali ghandha tinkludi d-densitajiet tal-popolazzjoni mkejla f’perjodu
ta’ zmien, inkluz qabel l-applikazzjoni u immedjatament wara l-applikazzjoni, bl-
ghan i jintwera t-tnaqqis potenzjali tad-densita tal-popolazzjoni.

Id-destin u l-imgiba tal-metabolita/i ta’ thassib
1l-koncentrazzjoni ambjentali mbassra

F’kaz li I-metaboliti li huma perikoluzi ghall-bnedmin jew ghall-organizmi mhux fil-
mira (ara l-punti 5.5.1 u 8.8.1) ikunu prezenti fl-MPCA kif immanifatturat, ghandha
tigi pprovduta 1-koncentrazzjoni ambjentali mbassra tal-metaboliti fil-kompartiment
ambjentali rilevanti (jigifieri l-hamrija, 1-ilma tal-wic¢, 1-ilma ta’ taht l-art jew l-arja).
Jekk ma jkunx jista’ jintwera b’mod adegwat li 1-produzzjoni in-situ tal-metaboliti
ma hijiex rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju, ghandhom jigu segwiti d-
dispozizzjonijiet stabbiliti fil-punt 7.2.2.

Ma huwa mehtieg l-ebda kalkolu tal-koncentrazzjoni ambjentali mbassra ghall-
metaboliti i ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
organizmi mhux fil-mira 1i jigu prodotti in-situ, izda li ma humiex prezenti fI-MPCA
kif immanifatturat.
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7.2.2.

7.2.3.

Valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment

Fil-kaz ta’ identifikazzjoni ta’ metaboliti li ghalihom ikun gie identifikat periklu
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-organizmi mhux fil-mira (ara I-punti 5.5.1 u 8.8.1),
ghandha ssir valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment fuq tali metaboliti meta -
informazzjoni pprovduta taht il-punt 7.2.1 ma tkunx bizzejjed biex tikkonkludi dwar
riskju accettabbli ghal organizmi mhux fil-mira jew dwar in-nuqqas ta’ riskju ghas-
sahha tal-bniedem.

Jekk ikun mehtieg, il-valutazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq l-gharfien ezistenti dwar:

— il-mikroorganizmu, bhall-ekologija tieghu, l-istil ta’ hajja, il-firxa ta’ ospitanti,
i¢c-ciklu tal-hajja, ir-rekwiziti tat-tkabbir tal-popolazzjoni, id-data ta’
monitoragg disponibbli fl-oghla livell tassonomiku rilevanti jew il-
kundizzjonijiet li jaghtu bidu ghall-produzzjoni tal-metabolita, jew

— il-metabolita, bhall-proprjetajiet fizic¢i u kimi¢i jew il-livelli ta’ sfond.

Ghandu jintuza approc¢ tal-piz tal-evidenza. Ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni
adegwata ghall-uzu ta’ “read-across” (ez. bejn sustanzi differenti, membri ta’ speci,
kundizzjonijiet klimatici).

Data sperimentali dwar [-esponiment

Ghandha tigi pprovduta data sperimentali dwar l-esponiment ghall-metaboliti ta’
thassib identifikati taht il-punt 2.8 1i ghalihom l-informazzjoni pprovduta taht il-
punti 7.2.1 u 7.2.2 ma tkunx bizzejjed biex tikkonkludi dwar riskju acéettabbli ghall-
organizmi mhux fil-mira, jew dwar in-nuqqas ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem.

F’kazijiet bhal dawn u jekk ikun teknikament possibbli, ghandha tigi pprovduta
bizzejjed informazzjoni dwar il-konc¢entrazzjoni tal-metabolita ta’ thassib fil-
kompartimenti ambjentali rilevanti (ez. il-hamrija, 1-ilma tal-wic¢, 1-ilma ta’ taht 1-
art, l-arja, il-fjuri, il-weraq, l-gheruq, l-organizmi ospitanti) sabiex tkun tista’ ssir
valutazzjoni. L-istudju ghandu jsir f’konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-
Parti A ghat-tip ta’ studju rilevanti.

37

MT



MT

8.

STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

Introduzzjoni

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

Din it-Tagsima tistabbilixxi r-rekwiziti ghad-data sabiex tkun tista’ ssir:

— il-valutazzjoni tal-effetti avversi potenzjali fuq l-organizmi mhux fil-mira
li x’aktarx ikunu esposti ghall-mikroorganizmu u ghall-metaboliti ta’
thassib assocjati rilevanti, u

— l-identifikazzjoni tat-testijiet rilevanti 1i ghandhom jitwettqu fuq
organizmi specifici mhux fil-mira, abbazi ta’ informazzjoni rigward il-
proprjetajiet intrinsiCi, sabiex I-ittestjar ikun limitat ghal dak li huwa
mehtieg sabiex tigi konkluza 1-valutazzjoni tar-riskju.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-ispecijiet mikrobi¢i 1i ma humiex
maghrufa li jinsabu fl-ambjenti Ewropej rilevanti. L-informazzjoni pprovduta
ghandha tkun bizzejjed biex tigi ddeterminata 1-firxa fizjologika u ekologika
tal-ospitanti (flimkien mal-analizi tal-karatteristi¢i bijologi¢i ewlenin tal-
mikroorganizmi) sabiex jigu vvalutati I-impatti fuq l-organizmi mhux fil-mira.

L-informazzjoni pprovduta fl-oghla u l-aktar livell tassonomiku rilevanti,
mehuda flimkien ma’ dik ghal preparazzjoni wahda jew aktar 1i jkun fihom il-
mikroorganizmu, ghandha tkun bizzejjed biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-
impatt fuq l-ispecijiet mhux fil-mira, 1i x’aktarx ikunu f’riskju mill-esponiment
ghall-mikroorganizmu. Meta jissottometti din l-informazzjoni, l-applikant
ghandu jqis li l-impatt fuq l-ispec¢ijiet mhux fil-mira jista’ jirrizulta minn
esponiment uniku, fit-tul jew ripetut u jista’ jkun riversibbli jew irriversibbli.
L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed sabiex:

—  jigi de¢iz jekk il-mikroorganizmu jistax jigi approvat jew le,
—  Jigu specifikati 1-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet xierqa li ghandhom
Jigu assoc¢jati ma’ kwalunkwe approvazzjoni,

— tkun tista’ ssir evalwazzjoni tar-riskji fuq perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul
ghall-ispecitajiet - popolazzjonijiet mhux fil-mira, il-komunitajiet u I-
processi, kif xieraq, u

— tigi specifikata kwalunkwe prekawzjoni meqjusa bhala mehtiega ghall-
protezzjoni ta’ specijiet mhux fil-mira.

B’mod generali, id-durata tal-istudji sperimentali ghandha tkun twila bizzejjed
biex tippermetti Zzmien ghall-inkubazzjoni, l-infezzjoni u I-manifestazzjoni ta’
effetti avversi f"organizmi mhux fil-mira skont il-proprjetajiet bijologici tal-
mikroorganizmu. L-istudji pprovduti ghandhom iqisu r-rata ta’ applikazzjoni
massima rrakkomandata jew il-koncentrazzjoni ambjentali mistennija, 1-
esponiment 1i jista’ jirrizulta mill-uzi mahsuba u l-potenzjal tal-
mikroorganizmu li jipprolifera fl-ambjent jew fl-ospitant.

Sabiex issir distinzjoni bejn il-patogenicita tal-mikroorganizmu haj u l-effetti
tossici kkawzati mill-metaboliti ta’ thassib tieghu, ghandhom jigu inkluzi
kontrolli xierqa flimkien mal-grupp ta’ kontroll minghajr doza, bhal forom
inattivati  tal-mikroorganizmi  hajjin, u/jew  kontrolli  sterili  bil-
filtrat/supernatant.

Jekk ikunu mehtiega studji tal-patogenicita/infettivita ghal kwalunkwe wiehed
mill-gruppi ta’ organizmi mhux fil-mira indikati fil-punti minn 8.1 sa 8.6, I-
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8.1.

8.2.
8.2.1.

ghazla tal-ispeci xierqa ta’ dak il-grupp ta’ organizmi mhux fil-mira ghandha
tkun ibbazata fuq il-proprjetajiet bijologi¢i tal-mikroorganizmu (inkluza I-
ispecificita tal-firxa ta’ ospitanti, il-mod ta’ azzjoni u I-ekologija), il-mudell(i)
propost(i) tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. l-ghelejjel
ittrattati, il-frekwenza, il-hinijiet, il-mudelli tal-uzu bhall-bexx jew it-tfarfir) u
ghandha tikkunsidra I-linji gwida rilevanti, fejn disponibbli.

Jistghu jsiru studji addizzjonali jekk it-testijiet imsemmija fil-punti minn 8.1 sa
8.6 ikunu wrew effetti avversi f’organizmu mhux fil-mira wiehed jew aktar u
jistghu jinkludu studji dwar specijiet addizzjonali.

(v) Ghandhom jigu rrapportati l-effetti avversi maghrufa kollha fuq l-ambjent.
Jistghu jkunu mehtiega studji addizzjonali biex jigu investigati l-mekkanizmi
probabbli involuti u biex jigi vvalutat is-sinifikat ta’ dawn l-effetti.

(vi) Jista’ jkun mehtieg li jsiru studji separati ghall-metaboliti ta’ thassib identifikati
taht il-punt 2.8, i jikkostitwixxu riskju rilevanti ghall-organizmi mhux fil-mira.
L-istudju dwar organizmi mhux fil-mira ghandu jsir f’konformita mad-
dispozizzjoni rilevanti tal-Parti A.

(vil) Sabiex tigi ffacilitata l-valutazzjoni tas-sinifikat tar-rizultati tat-test miksuba, 1-
istess speci, l-origini rregistrata jew, fejn possibbli, ir-razza ta’ kull spe¢i mhux
fil-mira rilevanti ghandhom jintuzaw fid-diversi testijiet imwettqa.

L-effetti fuq il-vertebrati terrestri

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenicita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-vertebrati terrestri (ez. mammiferi, ghasafar, rettili u anfibji),
abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta taht it-Taqsimiet 1, 2, 3, 5 u 7 u ta’ dik 1-
informazzjoni li tista’ tigi rkuprata minn kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru l-istudji rilevanti tal-patogenicita/infettivita, sakemm l-applikant ma
jurix, billi jsegwi approc¢ tal-piz tal-evidenza, li l-patogenicitd/infettivita tal-
mikroorganizmu ghall-vertebrati terrestri mhux fil-mira tista’ tigi vvalutata abbazi
tas-sommarju pprovdut.

Jekk dawn l-istudji jkunu mehtiega:
— ghandha ssir nekroskopija grossa u

— ghall-mikroorganizmi b’mod ta’ azzjoni patogeniku jew viruses (ez.
entomopatogeni) li huma mistennija li jipproliferaw b’mod sinifikanti fl-
ambjent wara applikazzjoni, id-doza orali amministrata fl-istudji tista’ tigi
ggustifikata abbazi tal-informazzjoni sottomessa skont il-punti 7.1.1 u 7.1.2.

L-effetti fuq l-organizmi akkwatici
L-effetti fuq il-hut

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenic¢ita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-hut, abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta taht it-
Tagsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata minn kwalunkwe
sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru I-istudji rilevanti tal-patogenicita/infettivita, sakemm l-applikant ma
jurix, billi jsegwi approce¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/l-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-hut tista’ tigi vvalutata
abbazi tas-sommarju pprovdut; jew
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tal-hut ghall-mikroorganizmu abbazi
tal-informazzjoni pprovduta taht it-Tagsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

L-effetti fuq l-invertebrati akkwatici

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogeni¢ita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-invertebrati akkwati¢i, abbazi tal-informazzjoni diga
pprovduta taht it-Tagsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra i tista’ tigi rkuprata
minn kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru l-istudji rilevanti tal-patogenic¢ita/infettivita, sakemm l-applikant ma
jurix, billi jsegwi approce¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/I-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-invertebrati akkwatici
tista’ tigi vvalutata abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tal-invertebrati akkwati¢i ghall-
mikroorganizmu abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht it-Tagsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

L-effetti fuq l-algi

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenicita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-algi, abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta taht it-
Taqgsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata minn kwalunkwe
sors aftidabbli iehor.

Ghandhom isiru studji rilevanti dwar l-effetti patogenici/infettivi fuq it-tkabbir u r-
rata ta’ tkabbir tal-algi jekk il-mikroorganizmu jkun maghruf li ghandu mod ta’
azzjoni erbicidali, jew li jkun relatat mill-qrib ma’ patogenu tal-pjanti, sakemm I-
applikant ma jurix, billi jsegwi approcc¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/l-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-algi tista’ tigi vvalutata
abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tal-algi ghall-mikroorganizmu abbazi
tal-informazzjoni pprovduta taht it-Tagsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

L-effetti fuq il-makrofiti akkwatici

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenic¢ita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-makrofiti akkwati¢i, abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta
taht it-Taqsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata minn
kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru studji rilevanti dwar l-effetti patogenici/infettivi fuq il-makrofiti
akkwatici jekk il-mikroorganizmu jkun maghruf li ghandu mod ta’ azzjoni erbicidali,
jew li jkun relatat mill-qrib ma’ patogenu tal-pjanti, sakemm l-applikant ma jurix,
billi jsegwi approcc¢ tal-piz tal-evidenza, li:
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8.4.

— il-patogenicita/I-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-makrofiti akkwatici tista’
tigi vvalutata abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tal-makrofiti akkwati¢i ghall-
mikroorganizmu abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht it-Taqsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

L-effetti fuq in-nahal

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogeni¢ita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghan-nahal, abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta taht it-

Tagsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata minn kwalunkwe
sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru l-istudji rilevanti tal-patogenic¢ita/infettivita, inkluzi I-istadji adulti u
tal-larva, sakemm l-applikant ma jurix, billi jsegwi approc¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/l-infettivita tal-mikroorganizmu ghan-nahal tista’ tigi vvalutata
abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tan-nahal ghall-mikroorganizmu
abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht it-Tagsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. studji fuq il-post taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-
kundizzjonijiet proposti tal-uzu).

L-effetti fuq l-artropodi mhux fil-mira, ghajr in-nahal

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenicita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-artropodi mhux fil-mira, abbazi tal-informazzjoni diga
pprovduta taht it-Taqgsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata
minn kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru I-istudji rilevanti tal-patogenicita/infettivita, sakemm l-applikant ma
jurix, billi jsegwi approce¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/l-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-artropodi mhux fil-mira
minbarra n-nahal tista’ tigi vvalutata abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni li jkun hemm esponiment tal-artropodi mhux fil-mira ghall-
mikroorganizmu abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht it-Taqsima 7.

Jekk ikunu mehtiega studji, dawn ghandhom isiru fuq zewg specijiet ta’ artropodi,
minbarra n-nahal, 1i ghandhom rwol fil-kontroll bijologiku u 1i jinkludu gruppi
tassonomici (ordnijiet) differenti, fejn possibbli, li ghalihom hemm disponibbli
protokolli ta’ ttestjar miftiechma, u 1-applikant ghandu jipprovdi gustifikazzjoni ghan-
numru u t-tassonomija tal-ispecijiet ittestjati. Barra minn hekk, dawn it-testijiet
jistghu jehtiegu kundizzjonijiet li jaffettwaw it-tkabbir jew il-vijabbilta tal-
mikroorganizmu.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. testijiet estizi fil-laboratorju jew studji fuq il-post taht kundizzjonijiet
rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet proposti tal-uzu).
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8.5.

8.6.

8.7.

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

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenic¢ita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-mezoorganizmi u l-makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-
mira, abbazi tal-informazzjoni diga pprovduta taht it-Tagsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’
informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata minn kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru l-istudji rilevanti tal-patogenic¢ita/infettivita sakemm:

— il-patogenicita/I-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-mezoorganizmi u 1-
makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira tista’ tigi vvalutata abbazi tas-
sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni 1i jkun hemm esponiment tal-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi tal-hamrija ghall-mikroorganizmu abbazi tal-informazzjoni
pprovduta taht it-Taqsima 7.

Jekk ikunu mehtiega studji, dawn ghandhom isiru fuq zewg specijiet mezoorganizmi
u makroorganizmi mhux fil-mira maghzula abbazi tal-proprjetajiet bijologici tal-
mikroorganizmu 1i jkun qed jigi evalwat, fejn possibbli, 1i ghalihom hemm
disponibbli protokolli ta’ ttestjar miftichma.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

L-effetti fuq pjanti terrestri mhux fil-mira

Ghandu jigi pprovdut sommarju dwar l-infettivita u l-patogenicita potenzjali tal-
mikroorganizmu ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira, abbazi tal-informazzjoni diga
pprovduta taht it-Taqsimiet 1, 2, 3 u 7 u ta’ informazzjoni ohra li tista’ tigi rkuprata
minn kwalunkwe sors affidabbli iehor.

Ghandhom isiru studji rilevanti dwar l-effetti patogenici/infettivi fuq il-pjanti terrestri
mhux fil-mira jekk il-mikroorganizmu jkun maghruf li ghandu mod ta’ azzjoni
erbicidali, jew li jkun relatat mill-qrib ma’ patogenu tal-pjanti, sakemm l-applikant
ma jurix, billi jsegwi approcc¢ tal-piz tal-evidenza, li:

— il-patogenicita/l-infettivita tal-mikroorganizmu ghall-pjanti terrestri mhux fil-
mira tista’ tigi vvalutata abbazi tas-sommarju pprovdut, jew

— mhux mistenni 1i jkun hemm esponiment tal-pjanti mhux fil-mira ghall-
mikroorganizmu abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht it-Taqsima 7.

Meta jigu osservati effetti avversi fi studji bhal dawn, ghandhom isiru aktar studji
rilevanti (ez. taht kundizzjonijiet rapprezentattivi f’konformita mal-kundizzjonijiet
proposti tal-uzu).

Studji addizzjonali fuq il-mikroorganizmu

Jista’ jkun mehtieg i tigi sottomessa aktar data dwar il-patogenicita/l-infettivita
potenzjali tal-mikroorganizmu fuq specijiet mhux fil-mira differenti minn dawk I-
ispecijiet ivvalutati sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fil-punti minn 8.1 sa
8.6.

Id-data tista’ tkun tikkonsisti wkoll f’sommarju 1i jinkludi l-informazzjoni diga
pprovduta taht it-Tagsimiet2, 3, 5 u 7 u dawk li jistghu jigu rkuprati minn
kwalunkwe sors iehor, jew minn studji addizzjonali dwar l-infettivita u I-
patogenicita.
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8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Informazzjoni u studji dwar it-tossicita fuq il-metaboliti
Informazzjoni dwar metaboliti

Ghandha tigi sottomessa informazzjoni (ez. letteratura xjentifika, rizultati tal-istudji)
dwar il-karatterizzazzjoni tossikologika tal-metaboliti u I-perikli identifikati relatati
rilevanti ghall-organizmi mhux fil-mira, migbura jew iggenerata bl-ghan li jigu
identifikati l-metaboliti ta’ thassib, jew li jigu eskluzi minhabba li jitqiesu bhala ta’
thassib.

Ghal dawk il-metaboliti li ghalihom jigi identifikat periklu ghall-organizmi mhux fil-
mira, ghandha tigi pprovduta stima tal-esponiment tal-organizmi mhux fil-mira
rilevanti taht il-punt 7.2.1.

Studji addizzjonali dwar it-tossicita fuq metaboliti ta’ thassib

Ghall-metabolita/i ta’ thassib, identifikati abbazi tal-informazzjoni pprovduta dwar
il-periklu ghal (ara l-punt 8.8.1) u l-esponiment ta’ (ara l-punti 7.2.1 u 7.2.2)
organizmi mhux fil-mira u elenkati taht il-punt 2.8, ghandha tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar it-tossicita taghhom ghall-organizmi mhux fil-mira 1i huma
rilevanti (ez. ibbazati fuq l-esponiment u l-indikazzjoni tat-tossic¢itd) fost dawk
deskritti fil-punti minn 8.1 sa 8.6. F’kaz li jkun mehtieg li tigi ggenerata data
sperimentali, ghandhom jigu sottomessi studji rilevanti dwar l-ekotossikologija kif
previst fit-Taqsima 8 tal-Parti A.”
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