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“ANNESS

INTRODUZZJONI GENERALI

1.2.

PRINCIPJI GENERALI

L-objettiv tal-prin¢ipji zviluppati f’dan I-Anness huwa li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali (specijiet normalment mitmugha u mizmuma mill-bnedmin jew
annimali li jipproducu l-ikel) u tal-ambjent f’evalwazzjonijiet u dec¢izjonijiet mill-Istati Membri fir-
rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jimplimentaw ir-rekwiziti tal-
Artikolu 29(1)(e) flimkien mal-Artikolu 4(3) u 1-Artikolu 29(1)(f), (g) u (h) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Ghall-fini ta’ dan I-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

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

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

(2)

—  jizguraw li d-dossiers fornuti jkunu konformi mar-rekwiziti tal-Anness tar-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013!, mhux aktar tard mill-hin tal-finalizzazzjoni tal-
evalwazzjoni ghall-fini tat-tehid ta’ decizjonijiet, minghajr pregudizzju, fejn rilevanti,
ghall-Artikoli 33, 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

—  jizguraw li d-data sottomessa mill-applikant tkun accettabbli f’termini ta’ kwantita,
kwalita, konsistenza u affidabbilta u suffi¢jenti sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni kif
suppost tad-dossier,

—  jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghaliex ma
forniex certa data;

(b) 1qisu d-data 1i tikkoncerna s-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tal-Anness
tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/20132, sottomessa ghall-fini ta’ approvazzjoni
tas-sustanza attiva skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u r-rizultati tal-evalwazzjoni ta’
dik id-data, minghajr pregudizzju, fejn rilevanti, ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 33(3) u tal-
Artikoli 34 u 59 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

(¢) 1iqisu informazzjoni teknika jew xjentifika rilevanti ohra fir-rigward tal-effikacja tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew fir-rigward tal-effetti potenzjalment avversi tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, il-komponenti tieghu jew ir-residwi tieghu, fejn rilevanti.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 1i 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).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta” Marzu 2013 1i jistipula r-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi
attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 93, 3.4.2013, p. 1).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

2.4.

Meta, fil-prin¢ipji specifi¢i dwar l-evalwazzjoni, issir referenza ghad-data tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 283/2013, din ghandha tinftiechem bhala d-data msemmija fil-punt 1.2(b) ta’ dan 1-Anness.

Meta d-data u l-informazzjoni pprovduti jkunu bizzejjed sabiex tkun tista’ titlesta 1-evalwazzjoni
ghal wiehed mill-uzi proposti, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-applikazzjonijiet u jiehdu
decizjoni ghall-uzu propost.

Filwaqt 1i jqisu 1-gustifikazzjonijiet ipprovduti u bil-benefic¢ju ta’ kwalunkwe kjarifika sussegwenti,
l-Istati Membri ghandhom jirrifjutaw applikazzjonijiet ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet li ghalihom
il-lakuni fid-data huma tali li ma jkunx possibbli li tigi ffinalizzata 1-evalwazzjoni u i tittiched
decizjoni affidabbli ghal mill-ingas wiehed mill-uzi proposti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, 1-Istati Membri ghandhom jikkooperaw
mal-applikanti biex isolvu kwalunkwe mistoqsija dwar id-dossier malajr u biex jidentifikaw fi stadju
bikri kwalunkwe studju addizzjonali mehtieg ghal dossier teknikament komplut 1i jippermetti li ssir
evalwazzjoni kif suppost, jew biex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni proposta ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew biex jimmodifikaw in-natura jew il-kompozizzjoni tieghu sabiex tigi
zgurata konformita shiha mar-rekwiziti ta’ dan 1-Anness u, b’mod aktar generali, mad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u tehid tad-decizjonijiet, 1-Istati Membri ghandhom jibbazaw il-
valutazzjoni taghhom fuq prin¢ipji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fil-livell internazzjonali, u
dan il-proc¢ess ghandu jsir bil-benefic¢ju ta’ parir espert.

L-Istati Membri ghandhom iqisu dawk id-dokumenti ta’ gwida applikabbli fid-data tas-sottomissjoni
tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

EVALWAZZJONI, PRINCIPJI GENERALI

Filwaqt 1i jqisu l-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw 1-
informazzjoni msemmija fil-punt 1.2, u b’mod partikolari:

(a) jidentifikaw ir-riskji i jinholqu, jivvalutaw is-sinifikat taghhom u l-esponiment mistenni, u
jaghmlu gudizzju dwar ir-riskji probabbli ghall-bnedmin, ghall-annimali jew ghall-ambjent;

(b) jivvalutaw l-effikacja f’termini tal-effettivita (inkluz l-izvilupp possibbli tar-rezistenza jew tar-
rezistenza  inkrocjata  tal-organizmu/i  fil-mira) u l-effetti avversi (inkluza I-
fitotossicita/patogenicitd) fuq 1-ghelejjel (inkluzi I-ghelejjel ittrattati, I-ghelejjel sussegwenti u 1-
ghelejjel li jmissu maghhom) tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu li ghalih tkun
qed tintalab l-awtorizzazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kwalita u l-metodologija tat-testijiet, spec¢jalment fejn ma
jkun hemm l-ebda metodu ta’ ttestjar standardizzat, kif ukoll il-karatteristi¢i li gejjin tal-metodi
deskritti, meta disponibbli:

ir-rilevanza; ir-rapprezentattivita; is-sensittivita; l-ispecificita; ir-riproducibbilta.

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu u jirrapportaw I-
elementi possibbli ta’ incertezza fl-informazzjoni miksuba matul 1-evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat li
¢-cansijiet 1i ma jinstabux effetti avversi jew li tigi sottovalutata I-importanza taghhom jitnaqqsu ghal
minimu. Il-process ta’ tehid tad-decizjonijiet ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati punti ta’
decizjonijiet kritici jew elementi ta’ data 11 ghalihom l-incertezzi jistghu jwasslu ghal klassifikazzjoni
falza tar-riskju.

F’konformita mal-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-evalwazzjonijiet imwettqa jqisu l-kundizzjonijiet pratti¢i proposti tal-uzu u, b’mod
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2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

partikolari, ghall-fini tal-uzu, id-doza tal-applikazzjoni, il-metodu tal-applikazzjoni, il-frekwenza u 1-
iskeda tal-applikazzjonijiet, u n-natura u 1-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

F’konformita mar-rekwiziti ghall-uzu xieraq kif stabbilit fl-Artikolu 55 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, 1-Istati Membri ghandhom iqisu d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2009/128/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill® u, b’mod partikolari, il-prin¢ipji ta’ gestjoni integrata tal-pesti.

Fl-evalwazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-
pjanti jew ambjentali (inkluzi klimati¢i) fl-ogsma tal-uzu.

Fejn il-principji specifi¢i fit-Taqsima 1 tal-Parti A jew fit-Tagsima 1 tal-Parti B (kif applikabbli)
jipprevedu l-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolu fl-evalwazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawk
il-mudelli ghandhom:

(a) jaghmlu l-ahjar stima possibbli b’mod xieraq tal-processi rilevanti kollha involuti, filwaqt li
jqisu parametri u suppozizzjonijiet realistici;

(b) jigu sottomessi ghal evalwazzjoni kif imsemmi fil-punt 2.3;
(¢) jigu vvalidati b’mod affidabbli b’kejl imwettaq f’¢irkostanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell;
(d) ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fil-qasam tal-uzu;

(e) fkazijiet fejn il-mudelli ma jkunux gew ivvalidati, jigu appoggati b’dettalji li jindikaw kif il-
mudell jikkalkula I-istimi pprovduti, u spjegazzjonijiet tal-inputs kollha ghall-mudell u dettalji
ta’ kif gew derivati.

Meta jissemmew metaboliti fil-prin¢ipji specifici, huma biss dawk 1i huma rilevanti ghall-kriterju
propost 1i ghandhom jitqiesu. Ghall-Parti A, dan jikkonc¢erna wkoll il-prodotti ta’ degradazzjoni jew
ta’ reazzjoni. Ghall-Parti B, dan jikkoncerna dak li huwa definit bhala “metaboliti ta’ thassib”.

IT-TEHID TA’ DECIZJONIJIET, PRINCIPJI GENERALI

Fejn xieraq, l-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq 1-
awtorizzazzjonijiet li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet
ghandhom jintghazlu abbazi ta’, u jkunu xierqa ghal, in-natura u I-firxa tal-vantaggi mistennija u r-
riskji i x’aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjonijiet mehuda biex jinghataw l-awtorizzazzjonijiet
iqisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (inkluzi klimati¢i) fl-ogsma tal-uzu
previst. Tali kunsiderazzjonjiet jistghu jirrizultaw f’kundizzjonijiet u restrizzjonijiet specifici fuq 1-
uzu, u fl-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghal xi zoni, izda mhux ghal ohrajn, fl-Istat Membru inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i r-rati ta’ applikazzjoni awtorizzati u n-numru ta’
applikazzjonijiet ikunu l-minimu mehtieg biex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta rati oghla ma
jirrizultawx friskji inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. Ir-rati
awtorizzati ghandhom jigu differenzjati skont, u jkunu xierqa ghal, il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti jew ambjentali (inkluzi klimati¢i) fid-diversi zoni 1i ghalihom tinghata
awtorizzazzjoni. Madankollu, ir-rati ta’ applikazzjoni u n-numru ta’ applikazzjonijiet jistghu ma
jaghtux lok ghal effetti mhux mixtieqa bhall-izvilupp ta’ rezistenza fl-organizmu fil-mira.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dec¢izjonijiet mehuda biex jinghataw awtorizzazzjonijiet
jikkunsidraw il-gestjoni integrata tal-pesti kif stabbilit fid-Direttiva 2009/128/KE. B’mod partikolari,
l-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i tigi indikata frazi ta’ twissija fuq it-tikketta f’kaz 1i jkunu
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Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta” Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71).
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

mistennija effetti negattivi fuq organizmi ta’ benefi¢¢ju li jigu rilaxxati deliberatament bhala parti
minn strategiji ta’ gestjoni integrata tal-pesti.

Billi l-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq data 1i tikkonc¢erna numru limitat ta’ specijiet
rapprezentattivi mhux fil-mira, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-uzu ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul ghall-abbundanza u d-diversita tal-ispecijiet
mhux fil-mira.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-tikketta tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti:

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

(b) ikun fiha wkoll l-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-operaturi, tal-haddiema, tal-persuni fil-
grib u tar-residenti mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tal-haddiema;

(c) tispecifika b’mod partikolari 1-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li tahthom il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jista’ jew ma jistax jintuza kif imsemmi fil-punti minn 3.1 sa 3.5 ta’ din 1-
introduzzjoni generali.

L-awtorizzazzjoni ghandha ssemmi d-dettalji indikati fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*.

Qabel ma johorgu l-awtorizzazzjonijiet, 1-Istati Membri ghandhom:

(a) jizguraw li I-imballagg propost ikun f’konformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

(b) jizguraw li l-proceduri li gejjin ikunu skont id-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti:
— il-pro¢eduri ghall-qerda tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— il-pro¢eduri ghan-newtralizzazzjoni ta’ kwalunkwe effett avvers tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jekk jigi mxerred b’mod ac¢identali, u

— il-pro¢eduri ghad-dekontaminazzjoni u 1-gerda tal-imballagg.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jigux issodisfati r-rekwiziti kollha
msemmija fit-Taqsima 2 tal-Parti A jew fit-Taqsima 2 tal-Parti B (kif applikabbli). Madankollu:

(a) meta wiched jew aktar mir-rekwiziti specifici ghat-tehid tad-decizjonijiet imsemmija fil-
punti 2.1, 2.2, 2.3 jew 2.7 tal-Parti A, jew fil-punt 2.3 tal-Parti B, rispettivament, ma jigux
issodisfati, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss meta l-vantaggi tal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jissuperaw l-effetti avversi
possibbli tal-uzu tieghu. Kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti 1i tirrigwardja n-nuqqas ta’ konformita ma’ xi whud mir-rekwiziti msemmija qabel trid
tissesmma fuq it-tikketta, u n-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti msemmija fil-punt 2.7 tal-
Parti A (jekk tapplika 1-Parti A) ma ghandux jikkomprometti 1-uzu kif suppost tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti. Dawn il-vantaggi jistghu jkunu f’termini ta’:

— vantaggi ghall-mizuri ta’ kontroll integrat jew ghall-biedja organika u I-kompatibbilta
maghhom,

- l-iffacilitar tal-istrategiji biex jigi minimizzat ir-riskju tal-izvilupp tar-rezistenza,

— il-htiega ghal diversita akbar tat-tipi ta’ sustanzi attivi jew modi ta’ azzjoni bijokimici, ez.
ghall-uzu fi strategiji sabiex tigi evitata dekompozizzjoni accellerata fil-hamrija,

4

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-
klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li 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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3.9.

3.10.

(b)

(©)

— riskju mnaqqas ghall-operaturi u I-konsumaturi,
— kontaminazzjoni mnaqqsa tal-ambjent u impatt imnaqqas fuq specijiet mhux fil-mira.

meta l-kriterji msemmija fil-punt 2.6 tal-Parti A jew fil-punt 2.4 tal-Parti B, rispettivament, ma
jigux issodisfati bis-shih minhabba limitazzjonijiet fix-xjenza u t-teknologija analitika attwali,
ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghal perjodu limitat jekk il-metodi sottomessi juru li huma
adegwati ghall-iskopijiet mahsuba. F’dan il-kaz, 1-applikant ghandu jkun mehtieg li jizviluppa
u jissottometti metodi analiti¢i li jkunu konformi ma’ dawk il-kriterji sa skadenza specifika. L-
awtorizzazzjoni ghandha tigi riezaminata malli tiskadi dik 1-iskadenza;

meta r-riproducibbilta tal-metodi analiti¢i sottomessi msemmija fil-punt 2.6 tal-Parti A jew fil-
punt 2.4 tal-Parti B, rispettivament, tkun giet ivverifikata biss f’zewg laboratorji, ghandha
tinghata awtorizzazzjoni ghal sena wahda sabiex l-applikant ikun jista’ juri r-riproducibbilta ta’
dawk il-metodi f’konformita mal-kriterji miftichma mill-inqas fit-tielet laboratorju.

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat f’konformita mar-rekwiziti previsti f°dan I-Anness, I-Istati
Membri jistghu, bis-sahha tal-Artikolu 44 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009:

(2)

(b)

jiddefinixxu, fejn possibbli, preferibbilment f’kooperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri
mahsuba biex itejbu l-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti; u/jew

jiddefinixxu, fejn possibbli, f’koperazzjoni mill-qrib mal-applikant, mizuri mahsuba biex
inaqqgsu aktar l-esponiment li jista’ jsehh waqt u wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-applikanti bi kwalunkwe mizura identifikata taht (a) jew
(b) u ghandhom jesigu li l-applikanti jipprovdu kwalunkwe data u informazzjoni supplimentari
mehtiega biex juru l-effikacja jew l-accettabbilta tar-riskji li jinholqu fil-kundizzjonijiet mibdula.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, sa fejn ikun prattikament possibbli, 1i ghas-sustanzi attivi kollha
li jinsabu fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i huma kkunsidrati ghal awtorizzazzjoni, l-applikant
qies l-gharfien u l-informazzjoni rilevanti kollha disponibbli fil-letteratura xjentifika fiz-zmien tas-
sottomissjoni tad-dossier dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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Princ¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti kimici ghall-protezzjoni tal-pjanti

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.2.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.3.
24.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

EVALWAZZJONI

Ghall-evalwazzjoni tad-data u l-informazzjoni sottomessi b’appogg ghall-applikazzjonijiet, u
minghajr pregudizzju ghall-prin¢ipji generali tat-Tagsima 2 tal-introduzzjoni generali, 1-Istati
Membri ghandhom jimplimentaw il-prin¢ipji i gejjin.

Effikac¢ja

Meta l-uzu propost ikun jikkoncerna l-kontroll ta’ organizmu jew il-protezzjoni kontrih, 1-Istati
Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta 1i dan l-organizmu jista’ jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

Meta l-uzu propost ikun jikkoncerna effett ichor ghajr il-kontroll ta’ organizmu jew il-protezzjoni
kontrih, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk setghux isehhu hsara, telf jew inkonvenjent
sinifikanti fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona
tal-uzu propost kieku ma ntuzax il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data dwar l-effika¢ja fuq il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti kif previst fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 wara li jqisu I-grad ta’ kontroll jew il-
firxa tal-effett mixtieq u wara li jqisu l-kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhalma huma:

— l-ghazla tal-ghalla jew tal-kultivar,

— il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimati¢i),

— il-prezenza u d-densita tal-organizmu li jaghmel il-hsara,

— l-istadju ta’ zvilupp tal-ghalla u tal-organizmu,

— l-ammont tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti uzat,

—  jekk ikun mehtieg fuq it-tikketta, l-ammont ta’ agguvant mizjud,
—  il-frekwenza u l-iskeda tal-applikazzjonijiet,

— it-tip ta’ taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’firxa ta’
kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) li x’aktarx jiltaqghu
maghhom fil-prattika fiz-Zona tal-uzu propost u b’mod partikolari:

(1) il-livell, il-konsistenza u d-durata tal-effett imfittex b’rabta mad-doza meta mqabbla ma’
prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa u kontroll mhux ittrattat;

(i) fejn rilevanti, l-effett fuq ir-rendiment jew it-tnaqqis tat-telf waqt il-hzin, f’termini ta’ kwantita
u/jew kwalita, meta mqgabbla ma’ prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa u kontroll mhux
ittrattat.

Meta ma jkun jezisti 1-ebda prodott ta’ referenza xieraq, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-
prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti biex jiddeterminaw jekk ikunx hemm benefic¢ju
konsistenti u definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici)
fiz-zona tal-uzu propost.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, l-Istati Membri
ghandhom jaghmlu Il-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti minn 1.1.1 sa 1.1.4 b’rabta mal-
informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, 1-
Istati Membri ghandhom jevalwaw kemm huma xierqa t-tahlita u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

In-nuqqas ta’ effetti ina¢¢ettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq 1-ghalla ttrattata wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti meta mqabbla,
fejn rilevanti, ma’ prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa, fejn ikunu jezistu, u/jew kontroll mhux
ittrattat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:
(1) id-data dwar l-effikacja prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013;

(i) informazzjoni rilevanti ohra dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhalma huma n-
natura tal-preparazzjoni, id-doza, il-metodu tal-applikazzjoni, in-numru u l-iskeda tal-
applikazzjonijiet;

(i1i1)) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar is-sustanza attiva kif prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, inkluz il-mod ta’ azzjoni, il-pressjoni tal-fwar, il-
volatilita u s-solubilita fl-ilma.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(1) in-natura, il-frekwenza, il-livell u d-durata tal-effetti fitotossi¢i osservati u I-
kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) li
jaffettwawhom,;

(i) id-differenzi bejn il-kultivars ewlenin fir-rigward tas-sensittivita taghhom ghal effetti
fitotossici;

(iii) il-parti tal-ghalla jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati fejn jigu osservati effetti fitotossici;

(iv) l-impatt avvers fuq ir-rendiment tal-ghalla jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati f’termini
ta’ kwantita u/jew kwalita;

(v) l-impatt avvers fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li ghandhom jintuzaw
ghall-propagazzjoni, f’termini ta’ vijabbilta, germinazzjoni, tkabbir tan-nebbieta, tkabbir
tal-gheruq u stabbiliment;

(vi) fejn huma kkoncernati prodotti volatili, l-impatt avvers fuq l-ghelejjel 1i jmissu
maghhom.

Meta d-data disponibbli tindika 1i s-sustanza attiva jew il-metaboliti sinifikanti, il-prodotti ta’
degradazzjoni u dawk ta’ reazzjoni jippersistu fil-hamrija u/jew fi jew fuq sustanzi tal-pjanti fi
kwantitajiet sinifikanti wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq 1-
ghelejjel sussegwenti. Din l-evalwazzjoni ghandha titwettaq kif specifikat fil-punt 1.2.1.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’
prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, ghandha titwettaq
l-evalwazzjoni kif specifikata fil-punt 1.1.1 b’rabta mal-informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank.

L-impatt fuq vertebrati li ghandhom jigu kkontrollati

Meta 1-uzu propost tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu 1-ghan 1i jkollu effett fuq vertebrati,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li permezz tieghu jinkiseb dan l-effett u l-effetti
osservati fuq l-imgiba u s-sahha tal-annimali fil-mira; meta l-effett intenzjonat ikun li jinqatel 1-
annimal fil-mira, huma ghandhom jevalwaw iz-Zmien mehtieg sabiex imut l-annimal u I-
kundizzjonijiet li fihom issehh il-mewta.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:
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1.4.
1.4.1.

1.4.1.1.

(1)

(i)

l-informazzjoni rilevanti kollha prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-
rizultati tal-evalwazzjoni taghha, inkluzi l-istudji tossikologic¢i u tal-metabolizmu;

l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi l-istudji tossikologi¢i u d-data dwar 1-effikacja.

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

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

pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-esponiment tal-operaturi ghas-sustanza attiva u/jew ghall-
komposti tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i x’aktarx isehh fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti (inkluzi, b’mod partikolari, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u I-
kundizzjonijiet klimati¢i) bl-uzu ta’ data realistika ta’ preferenza dwar l-esponiment u, jekk tali data
ma tkunx disponibbli, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu vvalidat u adattat.

(2)

(b)

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

l-istudji tossikologi¢i u tal-metabolizmu previsti fl-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom, inkluz il-livell acc¢ettabbli ta’
esponiment tal-operatur (“acceptable operator exposure level” - AOEL). Il-livell
accettabbli ta’ esponiment tal-operatur huwa l-ammont massimu ta’ sustanza attiva li
ghaliha jista’ jkun espost l-operatur minghajr ebda effett avvers fuq is-sahha. L-AOEL
jigi espress bhala milligrammi tas-sustanza kimika ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tal-operatur. L-AOEL huwa bbazat fuq l-oghla livell li fih ma jigi osservat I-ebda effett
avvers fit-testijiet li jsiru fuq l-ispecijiet ta’ annimali rilevanti l-aktar sensittivi jew, jekk
tkun disponibbli data xierqa, fil-bnedmin;

informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanzi attivi, bhalma huma l-proprjetajiet fizi¢i u
kimici;

l-istudji tossikologici previsti fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi, fejn
xieraq, studji dwar l-assorbiment dermali;

informazzjoni rilevanti ohra kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013
bhalma huma:

— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,

— in-natura tal-preparazzjoni,

— id-dags, 1d-disinn u t-tip ta’ imballagg,

— 1Zz-zona tal-uzu u n-natura tal-ghalla jew tal-mira,

— il-metodu ta’ applikazzjoni, inkluzi l-immaniggjar, it-taghbija u t-tahlit tal-prodott,
— il-mizuri rakkomandati ghat-tnaqqis tal-esponiment,

— ir-rakkomandazzjonijiet dwar l-ilbies protettiv,

— ir-rata massima ta’ applikazzjoni,

— il-volum minimu tal-applikazzjoni tal-bexx iddikjarat fuq it-tikketta,

- l-ghadd u l-iskeda tal-applikazzjonijiet.

Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull tip ta’ metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-
applikazzjoni proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll ghat-tipi u d-
dagsijiet differenti ta’ kontenituri 1i ghandhom jintuzaw, filwaqt li jitqiesu t-tahlit, I-
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1.4.1.2.

1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

operazzjonijiet ta’ taghbija, I-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u t-tindif u 1-
manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw l-informazzjoni relatata man-natura u l-karatteristici tal-
imballagg propost b’referenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— it-tip ta’ imballagg,

— il-qisien tieghu u kemm jesa’,

— 1d-dags tal-fetha,

- it-tip ta’ gheluq,

— is-sahha tieghu, kemm huwa ssigillat tajjeb u r-rezistenza tieghu ghat-trasport u l-immaniggjar
normali,

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

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristi¢i tal-ilbies u t-taghmir protettiv

proposti b’referenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

— il-possibbilta li dawn jinkisbu u l-adegwatezza taghhom,

— kemm huwa facli 1i dawn jintlibsu, filwaqt i jitqiesu l-istress fiziku u l-kundizzjonijiet
klimatici.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ bnedmin ohrajn (persuni fil-

grib jew haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti) jew annimali

ghas-sustanza attiva u/jew ghal komposti ohrajn tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1) l-istudji tossikologi¢i u tal-metabolizmu dwar is-sustanza attiva kif previst fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom, inkluz il-livell
accettabbli ta’ esponiment tal-operatur;

(i) l-istudji tossikologici previsti fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi, fejn
xieraq, studji dwar l-assorbiment dermali;

(ii1) informazzjoni rilevanti ohra dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013 bhal:

il-perjodi ta’ dhul mill-gdid, il-perjodi ta’ stennija mehtiega jew prekawzjonijiet ohrajn

ghall-protezzjoni tal-bnedmin u tal-annimali,

— il-metodu ta’ applikazzjoni, b’mod partikolari 1-bexx,
— ir-rata massima ta’ applikazzjoni,
— il-volum massimu tal-applikazzjoni bil-bexx,
— il-kompozizzjoni tal-preparazzjoni,
— l-eccess li jifdal fuq pjanti u prodotti mill-pjanti wara trattament,
— attivitajiet ulterjuri li bihom jigu esposti l-haddiema.
L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizulta mir-residwi

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni specifika dwar it-tossikologija kif previst fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u b’mod partikolari:

— 1d-determinazzjoni ta’ doza accettabbli ta’ kuljum (‘acceptable daily intake’ - ADI),
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1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

— l-identifikazzjoni ta’ metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni u ta’ reazzjoni fi pjanti jew prodotti
mill-pjanti ttrattati,

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

Qabel ma jevalwaw il-livelli ta’ residwi fil-provi rrapportati jew fi prodotti 1i joriginaw mill-
annimali, I-Istati Membri ghandhom jezaminaw I-informazzjoni li gejja:

— data dwar il-prattika agrikola tajba proposta, inkluza data dwar l-applikazzjoni kif previst fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u l-intervalli proposti ta’ qabel il-hsad ghall-uzi
previsti, jew il-perjodi ta’ zamma jew ta’ hazna, fil-kaz ta’ uzi wara l-hsad,

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

Abbazi ta’ mudelli statistici adattati, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’ residwi
osservati fil-provi rrapportati. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull uzu propost u ghandha tqis:

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

(i) l-informazzjoni specifika dwar ir-residwi fi jew fuq il-pjanti ttrattati, il-prodotti mill-pjanti, 1-
ikel u l-ghalf prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u d-distribuzzjoni tar-
residwi bejn partijiet li jittieklu u dawk 1i ma jittiklux;

(i) l-informazzjoni specifika dwar ir-residwi fi jew fuq il-pjanti ttrattati, il-prodotti mill-pjanti, 1-
ikel u l-ghalf prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru283/2013 u r-rizultati tal-
evalwazzjoni taghha;

(iv) 1il-possibbiltajiet realistici li tigi estrapolata data minn ghalla ghal ohra.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’ residwi osservati fi prodotti li joriginaw mill-
annimali, filwaqt li jqisu l-informazzjoni prevista fit-Taqsima 8 tal-Parti A tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013 u r-residwi li jirrizultaw minn uzi ohrajn.

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu stima tal-esponiment potenzjali tal-konsumaturi permezz tad-
dieta u, fejn rilevanti, permezz ta’ modi ohrajn ta’ esponiment, billi juzaw mudell ta’ kalkolu adattat.
Din l-evalwazzjoni ghandha tqis, fejn rilevanti, sorsi ohrajn ta’ informazzjoni bhalma huma uzi
awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li
jwasslu ghall-istess residwi.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jaghmlu stima tal-esponiment tal-annimali, filwaqt li jqisu
I-livelli ta’ residwi osservati fi pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati mahsuba biex jigu mitmugha
lill-annimali.

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

Fl-evalwazzjoni tad-destin u tad-distribuzzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent, 1-
Istati Membri ghandhom iqisu l-aspetti kollha tal-ambjent, inkluza I-bijota, u b’mod partikolari dawn
11 gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta 1i 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq il-
hamrija fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jistmaw ir-rata u r-rotta ta’ degradazzjoni fil-hamrija, il-mobilita fil-hamrija u I-bidla fil-
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1.5.1.2.

konéentrazzjoni totali (li jistghu jigu estratti u ma jistghux jigu estratti®) tas-sustanza attiva u ta’
metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni u prodotti ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu mistennija fil-
hamrija fiz-zona tal-uzu propost wara I-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

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

(1) l-informazzjoni specifika dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(i) informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-piz molekulari,
- 1s-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata ta’ volatilizzazzjoni,
— il-kostant ta’ disso¢jazzjoni,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni.

(iii)) l-informazzjoni kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru284/2013, inkluza I-informazzjoni dwar id-distribuzzjoni u d-
dissipazzjoni fil-hamrija;

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq I-
ilma ta’ taht l-art fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq ivvalidat fil-livell tal-UE, il-kon¢entrazzjoni
tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni u tal-prodotti ta’ reazzjoni rilevanti
li jistghu jkunu mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-zona tal-uzu previst wara lI-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Sakemm ma jkun hemm Il-ebda mudell ta’ kalkolu tal-UE vvalidat, 1-Istati Membri ghandhom
jibbazaw l-evalwazzjoni taghhom b’mod partikolari fuq ir-rizultati tal-istudji dwar il-mobilita u 1-
persistenza fil-hamrija kif previst fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u ghar-Regolament
(UE) Nru 284/2013.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis ukoll 1-informazzjoni li gejja:

(1) l-informazzjoni specifika dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(1)) informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-piz molekulari,

- is-solubilita fl-ilma,

Ir-residwi li ma jistghux jigu estratti (xi drabi msejha residwi “marbuta” jew “mhux estratti”) fil-pjanti u fil-hamrija huma
definiti bhala specijiet kimic¢i li joriginaw minn pesti¢idi uzati f’konformita ma’ prattika agrikola tajba 1i ma jistghux jigu
estratti b’metodi li ma jbiddlux b’mod sinifikanti n-natura kimika ta’ dawn ir-residwi. Dawn ir-residwi li ma jistghux jigu
estratti ma humiex meqjusa li jinkludu frammenti minn moghdijiet metaboli¢i li jwasslu ghal prodotti naturali.
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1.5.1.3.

— il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ volatilizzazzjoni,

— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— il-kostant ta’ disso¢jazzjoni;

(iii) l-informazzjoni kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru284/2013, inkluza I-informazzjoni dwar id-distribuzzjoni u d-
dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

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

(v) fejn rilevanti, id-data dwar id-dissipazzjoni, inkluzi t-trasformazzjoni u s-sorbiment fiz-zona ta’
saturazzjoni,

(vi) fejn rilevanti, id-data dwar il-proc¢eduri ghall-astrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament fiz-
zona tal-uzu previst;

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq I-
ilma tal-wic¢ fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom
jistmaw, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq ivvalidat fil-livell tal-UE, il-kon¢entrazzjoni mbassra
ghal perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni
u tal-prodotti ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-zona tal-uzu previst
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Jekk ma jkun hemm l-ebda mudell ta’ kalkolu tal-UE vvalidat, 1-Istati Membri ghandhom jibbazaw 1-
evalwazzjoni taghhom specjalment fuq ir-rizultati tal-istudji dwar il-mobilita u l-persistenza fil-
hamrija u l-informazzjoni dwar l-iskol u d-deriva kif previst fl-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u ghar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis ukoll 1-informazzjoni li gejja:

(1) l-informazzjoni specifika dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(1)) informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-piz molekulari,
— is-solubilita fl-ilma,
— il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata ta’ volatilizzazzjoni,
— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,

— il-kostant ta’ disso¢jazzjoni;
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

(i11) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluza l-informazzjoni dwar id-distribuzzjoni u d-
dissipazzjoni fil-hamrija u fl-ilma;

(iv) ir-rotot ta’ esponiment possibbli:
- id-deriva,
- l-iskol,
— il-bexx zejjed,
- l-iskariku minn katusi,
— il-lissija,
— id-depozitu mill-atmosfera;

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

(vi) fejn rilevanti, data dwar il-proc¢eduri ghall-astrazzjoni tal-ilma tax-xorb u t-trattament tieghu
fiz-zona tal-uzu previst.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi
mxerred fl-arja fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jaghmlu l-ahjar stima possibbli, billi juzaw, fejn xieraq, mudell ta’ kalkolu vvalidat u
adegwat, tal-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni u tal-
prodotti ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu mistennija fl-arja wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(i) l-informazzjoni specifika dwar id-destin u l-imgiba fil-hamrija, fl-ilma u fl-arja kif previst fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(1) informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:
— il-pressjoni tal-fwar,
- 1s-solubilita fl-ilma,
— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— 1d-degradazzjoni fotokimika fl-ilma u fl-arja u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma;

(i11) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti prevista fl-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluza l-informazzjoni dwar id-distribuzzjoni u d-
dissipazzjoni fl-arja.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proceduri ghall-qerda jew ghad-dekontaminazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-imballagg tieghu.

L-impatt fuq specijiet mhux fil-mira

Meta jikkalkolaw il-proporzjonijiet ta’ tossicita/esponiment, 1-Istati Membri ghandhom iqisu t-
tossicita ghall-aktar organizmu rilevanti sensittiv uzat fit-testijiet.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment tal-ghasafar u ta’ vertebrati
terrestri ohrajn ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun
tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-firxa tar-riskju ghal perjodu ta’ Zzmien qasir u
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fit-tul 1i ghandu jkun mistenni ghal dawn l-organizmi, inkluza r-riproduzzjoni taghhom, wara l-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

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

(1)

(i)

(iii)

l-informazzjoni specifika relatata mal-istudji tossikologi¢i dwar il-mammiferi u mal-
effetti fuq l-ghasafar u vertebrati terrestri ohrajn mhux fil-mira, inkluzi l-effetti fuq ir-
riproduzzjoni, u informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva kif previsti fl-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghhom;

l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluza I-informazzjoni dwar 1-effetti fuq 1-
ghasafar u fuq vertebrati terrestri ohrajn mhux fil-mira;

fejn rilevanti, uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-
uzu previst li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(1)

(ii)

(iii)

id-destin u d-distribuzzjoni, inkluzi I-persistenza u l-bijokoncentrazzjoni, tas-sustanza
attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni u tal-prodotti ta’ reazzjoni rilevanti
fid-diversi partijiet tal-ambjent wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti;

l-esponiment stmat tal-ispecijiet li x’aktarx ikunu esposti fiz-zmien tal-applikazzjoni jew
matul il-perjodu li fih ikunu prezenti r-residwi, filwaqt li jitqiesu r-rotot rilevanti kollha
ta’ esponiment, bhall-ingestjoni tal-prodott ifformulat jew tal-ikel ittrattat, predazzjoni
fuq invertebrati, alimentazzjoni fuq priza vertebrata, kuntatt permezz ta’ bexx eccessiv
jew ma’ vegetazzjoni ttrattata;

kalkolu tal-proporzjon ta’ tossicita/esponiment akuti, ghal perjodu ta’ Zmien qasir u, fejn
mehtieg, fit-tul. Il-proporzjonijiet ta’ tossic¢ita/esponiment huma definiti, rispettivament,
bhala I-kwozjent ta’ LDso, LC50 jew koncentrazzjoni minghajr effetti osservabbli
(NOEC) espressi fuq bazi ta’ sustanza attiva u l-esponiment stmat espress f’piz tal-gisem
'mg/kg.

1.5.2.2. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ organizmi akkwati¢i ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kondizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-
possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-grad tar-riskju fuq perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul li
ghandu jkun mistenni ghall-organizmi akkwati¢i wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1)

(i)

l-informazzjoni specifika relatata mal-effetti fuq l-organizmi akkwati¢i kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:

- is-solubilita fl-ilma,

il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ volatilizzazzjoni,

- 1l-KOC,

— il-bijodegradazzjoni f’sistemi akkwati¢i u, b’mod partikolari, il-bijodegradabilita
lesta,
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(iii)

(iv)

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u I-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni.

l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u, b’mod partikolari, 1-effetti fuq l-organizmi
akkwatici;

fejn rilevanti, uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-
uzu previst, li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(1)

(i)

(ii1)

(iv)

(v)

id-destin u d-distribuzzjoni tar-residwi tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’
degradazzjoni u tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-ilma, f’sediment jew fil-hut;

kalkolu tal-proporzjon ta’ tossic¢ita/esponiment akuti ghall-hut u d-Daphnia. Dan il-
proporzjon huwa definit bhala 1-kwozjent ta’ LCso jew ECso akut, rispettivament, u I-
konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra ghal perjodu ta’ Zzmien qasir;

kalkolu tal-proporzjon ta’ inibizzjoni tat-tkabbir tal-alga jew ta’ esponiment ghall-alga.
Dan il-proporzjon huwa definit bhala 1-kwozjent tal-ECso u I-kon¢entrazzjoni ambjentali
mbassra ghal perjodu ta’ Zzmien qasir;

kalkolu tal-proporzjon ta’ tossi¢ita/esponiment fit-tul ghall-hut u d-Daphnia. II-
proporzjon ta’ tossicita/esponiment fit-tul huwa definit bhala 1-kwozjent tal-NOEC u 1-
konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra fit-tul;

fejn rilevanti, il-bijokonc¢entrazzjoni fil-hut u l-esponiment possibbli tal-predaturi tal-hut,
inkluzi 1-bnedmin;

(vi) jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jigi applikat direttament ghall-ilma tal-

wice, l-effett fuq il-bidla tal-kwalita tal-ilma tal-wic¢¢, bhalma huma 1-pH jew il-kontenut
ta’ ossigenu mahlul.

1.5.2.3. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-esponiment tan-nahal tal-ghasel ghall-prodott
tal-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jevalwaw ir-riskju fuq perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghan-nahal
tal-ghasel wara 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu

proposti.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

l-informazzjoni specifika dwar it-tossi¢ita ghan-nahal tal-ghasel kif prevista fl-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:

- 1s-solubilita fl-ilma,

il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,

— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insetti);

l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluza t-tossicita ghan-nahal tal-ghasel;

fejn rilevanti, uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-Zzona tal-
uzu previst, li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.
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1.5.2.5.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i)  il-proporzjon bejn ir-rata massima ta’ applikazzjoni espressa fi grammi ta’ sustanza attiva
ghal kull ettaru u 1-LDso ta’ kuntatt u orali espress f’ug ta’ sustanza attiva ghal kull nahla
(kwozjenti tal-periklu) u, fejn mehtiega, il-persistenza tar-residwi fuq il-pjanti ttrattati
jew, fejn rilevanti, fihom;

(i) fejn rilevanti, l-effetti fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, l1-imgiba tan-nahal tal-ghasel, is-
sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonji wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ artropodi ta’ benefic¢ju ohrajn
li mhumiex nahal tal-ghasel ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jivvalutaw l-effetti letali u subletali li
ghandhom ikunu mistennija fuq dawn l-organizmi u t-tnaqqis fl-attivita taghhom wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

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

(i) l-informazzjoni specifika dwar it-tossi¢ita ghan-nahal tal-ghasel u ghal artropodi ta’ benefi¢cju
ohrajn kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni
taghha;

(i) informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:
- i1s-solubilita fl-ilma,
- il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,
— il-pressjoni tal-fwar,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— il-mod ta’ azzjoni (ez. l-attivita li tirregola t-tkabbir tal-insetti);

(i11) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 bhal:

- l-effetti fuq artropodi ta’ benefic¢ju ohrajn 11 mhumiex nahal,
— it-tossicita ghan-nahal tal-ghasel,

— id-data disponibbli minn skrinjar bijologiku primarju,

— ir-rata massima ta’ applikazzjoni,

— in-numru massimu u l-iskeda ta’ applikazzjonijiet;

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ hniex tal-art u makroorganizmi
tal-hamrija mhux fil-mira ohrajn ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-grad tar-riskju fuq perjodu
ta’ zmien qasir u fit-tul 1i ghandu jkun mistenni ghal dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1) l-informazzjoni specifika relatata mat-tossicita tas-sustanza attiva ghall-hniex tal-art u
ghal makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira ohrajn kif prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;
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(i)

(iii)

(iv)

informazzjoni rilevanti ohra dwar is-sustanza attiva bhal:

- is-solubilita fl-ilma,

il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma,

— il-Kd ghall-adsorbiment,

— il-pressjoni tal-fwar,

— ir-rata ta’ idrolizi b’rabta mal-pH u l-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,
— ir-rata ta’ fotodegradazzjoni u I-identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni,

— 1d-DTs0 u d-DTgo ghad-degradazzjoni fil-hamrija.

l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi l-effetti fuq il-hniex tal-art u fuq
makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira ohrajn;

fejn rilevanti, uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-
uzu previst, li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(1)
(i1)
(iii)

(iv)

l-effetti letali u subletali;
il-konc¢entrazzjoni ambjentali inizjali u fit-tul imbassra;

kalkolu tal-proporzjon ta’ tossicita/esponiment akuti (definit bhala 1-kwozjent ta’ LC50 u
l-konc¢entrazzjoni ambjentali inizjali mbassra) u tal-proporzjon ta’ tossicita/esponiment
fit-tul (definit bhala I-kwozjent tal-NOEC u Il-konc¢entrazzjoni ambjentali fit-tul
imbassra);

fejn rilevanti, il-bijokonc¢entrazzjoni u l-persistenza tar-residwi fil-hniex tal-art.

1.5.2.6. Meta l-evalwazzjoni mwettqa skont il-punt 1.5.1.1. ma teskludix il-possibbilta 1i l-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jilhaq il-hamrija fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, I-Istati Membri ghandhom
jevalwaw l-impatt fuq l-attivita mikrobika, bhall-impatt fuq il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-
nitrogenu u tal-karbonju fil-hamrija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita
mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

1.6.

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

(1) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar is-sustanza attiva, inkluza l-informazzjoni specifika
relatata mal-effetti tal-mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira kif prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(i) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista fl-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi 1-effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija
mhux fil-mira;

(i11) fejn rilevanti, uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu
propost, li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi;

(iv) l-informazzjoni kollha disponibbli minn skrinjar bijologiku primarju.

Metodi analitici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢ci proposti ghall-finijiet ta’ kontroll u
monitoragg ta’ wara r-registrazzjoni, sabiex jiddeterminaw:
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1.6.1.

1.6.2.

1.7.
1.7.1.

1.7.2.

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

in-natura u l-kwantita tas-sustanza/i attiva/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u, fejn xieraq,
kwalunkwe koformulanti u impuritajiet sinifikanti mil-lat tossikologiku, ekotossikologiku jew
ambjentali.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

(1) id-data dwar il-metodi analiti¢i kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-
rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(i) id-data dwar il-metodi analiti¢i kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u
b’mod partikolari:

— l-ispecificita u l-linearita tal-metodi proposti,
— l-importanza ta’ interferenzi,

— il-prec¢izjoni tal-metodi proposti (ir-ripetibbilta intralaboratorja u r-riproducibbilta
interlaboratorja);

(ii1) il-limitu ta’ detezzjoni u determinazzjoni tal-metodi proposti ghall-impuritajiet.
ghall-analizi tar-residwi:

ir-residwi tas-sustanza attiva, tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew tal-prodotti ta’
reazzjoni li jirrizultaw mill-uzi awtorizzati tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u li ghandhom
sinifikat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali.

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

(1) id-data dwar il-metodi analiti¢i kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-
rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(i) id-data dwar il-metodi analiti¢i kif prevista fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u
b’mod partikolari:

— l-ispecificita tal-metodi proposti,

— il-precizjoni tal-metodi proposti (ir-ripetibbilta intralaboratorja u r-riproducibbilta
interlaboratorja),

— ir-rata ta’ rkupru tal-metodi proposti f’koncentrazzjonijiet xierqa;
(111) 1l-limitu ta’ detezzjoni tal-metodi proposti;
(iv) il-limitu ta’ determinazzjoni tal-metodi proposti.
Proprjetajiet fizi¢i u kimici
L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kontenut attwali tas-sustanza attiva tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u l-istabbilita tieghu waqt il-hzin.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proprjetajiet fizi¢i u kimici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-

pjanti u b’mod partikolari:

— fejn tkun tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO (1-Organizzazzjoni tal-Ikel u 1-Agrikoltura tan-
Nazzjonijiet Uniti), il-proprjetajiet fizi¢i u kimici indirizzati £*dik 1-ispecifikazzjoni,

— fejn ma tkun tezisti l-ebda specifikazzjoni xierqa tal-FAO, il-proprjetajiet fizi¢i u kimici
rilevanti kollha ghall-formulazzjoni msemmija fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-
ispecifikazzjonijiet tal-FAO u tal-WHO ghall-pestic¢idi”.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:
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1.7.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

(1) 1id-data dwar il-proprjetajiet fizi¢i u kimici tas-sustanza attiva kif prevista fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha;

(1) 1id-data dwar il-proprjetajiet fizici u kimici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif prevista
fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti jew rakkommandazzjonijiet ghall-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’
agguvanti bhala tahlita fit-tank, trid tigi evalwata I-kompatibbilta fizika u kimika tal-prodotti fit-
tahlita.

IT-TEHID TA’ DECIZJONLJIET

Dawn il-prin¢ipji ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju ghall-prin¢ipji generali msemmija fit-
Tagsima 3 tal-introduzzjoni generali.

Effikacja

Fejn l-uzi proposti jkunu jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’, jew ghall-protezzjoni
kontra, organizmi li ma humiex meqjusa li jaghmlu I-hsara abbazi tal-esperjenza miksuba jew tal-
evidenza xjentifika taht kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici)
normali fiz-zoni tal-uzu propost jew fejn l-effetti mahsuba I-ohrajn ma jkunux meqjusa li huma ta’
benefi¢cju taht dawk il-kundizzjonijiet, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni ghal dawk l-uzi.

I1-livell, il-konsistenza u d-durata tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti mahsuba ohrajn iridu
jkunu simili ghal dawk 1i jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti ta’ referenza xierqa. Jekk ma jkun jezisti 1-
ebda prodott ta’ referenza xieraq, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti irid jintwera li jaghti
benefi¢¢ju definit ftermini tal-livell, il-konsistenza u d-durata tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’
effetti mahsuba ohrajn taht il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rispons tar-rendiment meta jintuza l-prodott u t-tnaqqis tat-telf waqt il-hzin
iridu jkunu kwantitattivament u/jew kwalitattivament simili ghal dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’
prodotti ta’ referenza xierqa. Jekk ma jkun jezisti 1-ebda prodott ta’ referenza xieraq, il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera li jaghti benefic¢ju kwantitattiv u/jew kwalitattiv konsistenti u
definit ftermini ta’ rispons tar-rendiment u tnaqgqis tat-telf waqt il-hzin fil-kundizzjonijiet agrikoli,
tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici) fiz-Zona tal-uzu propost.

[l-konkluzjonijiet dwar it-twettiq tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni kollha tal-Istat
Membru fejn ghandha tigi awtorizzata, u jridu jkunu jghoddu ghall-kundizzjonijiet kollha 1i fihom
ikun propost I-uzu taghha, hlief meta t-tikketta proposta tispecifika li I-preparazzjoni hija mahsuba
biex tintuza f’certi ¢irkostanzi specifikati (ez. infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew
kundizzjonijiet partikolari ta’ tkabbir).

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’
prodotti specifikati ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, it-
tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkonforma mal-prin¢ipji msemmija fil-punti minn 2.1.1 sa 2.1.4.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-
preparazzjoni ma’ prodotti specifikati ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-
tank, 1-Istati Membri ma ghandhomx jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet, sakemm dawn ma jkunux
gustifikati.
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2.2
2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

24.
24.1.

24.1.1.

In-nuqqas ta’ effetti ina¢¢ettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett fitotossiku rilevanti fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati, hlief
fejn it-tikketta proposta tindika limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

Ma jrid ikun hemm Il-ebda tnaqqis tar-rendiment fil-hsad minhabba effetti fitotossici taht dak i jista’
jinkiseb minghajr l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma jigix
ikkumpensat minn vantaggi ohrajn bhal titjib fil-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett avvers inaccettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-
pjanti ttrattati, hlief fil-kaz ta’ effetti avversi fuq l-ipprocessar meta l-asserzjonijiet proposti tat-
tikketti jispecifikaw li l-preparazzjoni ma ghandhiex tigi applikata ghall-ghelejjel 1i ghandhom
jintuzaw ghall-finijiet ta’ pprocessar.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett avvers inaccettabbli fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati uzati
ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni, bhalma huma I-effetti fuq il-vijabbilta, il-germinazzjoni, it-
tkabbir tan-nebbieta, it-tkabbir tal-gheruq u l-istabbiliment, hlief meta I-asserzjonijiet proposti tat-
tikketti jispecifikaw li jenhtieg li l-preparazzjoni ma tigix applikata ghal pjanti jew prodotti mill-
pjanti li ghandhom jintuzaw ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt inaccettabbli fuq I-ghelejjel sussegwenti, hlief meta 1-asserzjonijiet
proposti tat-tikketti jispecifikaw li ghelejjel partikolari, li jkunu se jigu affettwati, ma ghandhomx
jitkabbru wara 1-ghalla ttrattata.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt inaccettabbli fuq ghelejjel 1i jmissu maghhom, hlief meta 1-
asserzjonijiet proposti tat-tikketti jispecifikaw li jenhtieg li 1-preparazzjoni ma tigix applikata meta
jkunu prezenti ghelejjel sensittivi partikolari 1i jmissu maghhom.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’
prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti, bhala tahlita fit-tank, it-tahlita trid
tkun konformi mal-prin¢ipji msemmija fil-punti minn 2.2.1 sa 2.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm pratti¢i kif ukoll
effettivi sabiex ikunu jistghu jigu applikati facilment biex tigi zgurata t-tnehhija ta’ tracci ta’ residwi
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li sussegwentement jistghu jikkawzaw hsara.

L-impatt fuq vertebrati li ghandhom jigu kkontrollati

Awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mahsub biex jelimina l-vertebrati ghandha
tinghata biss meta:

— il-mewt issehh fl-istess waqt tal-estinzjoni tal-koxjenza, jew
- il-mewt issehh minnufih, jew
— il-funzjonijiet vitali jitnagqsu gradwalment minghajr sinjali evidenti ta’ tbatija.

Ghall-prodotti repellenti, 1-effett mahsub ghandu jinkiseb minghajr tbatija u ugigh bla htiega ghall-
annimali fil-mira.

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

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

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-firxa tal-esponiment tal-operaturi fl-immaniggjar
u l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, inkluzi d-doza u I-
metodu ta’ applikazzjoni, tagbez I-AOEL.

Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu konformi mal-valur tal-
limitu stabbilit ghas-sustanza attiva u/jew il-kompost(i) tossikologikament rilevanti tal-prodott
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24.1.2.

2.4.13.

f’konformita mad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE® u f’konformita mad-Direttiva 2004/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill’.

Fejn il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jkunu jehtiegu 1-uzu ta’ Ibies u taghmir protettiv, ma ghandha
tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni, sakemm dawk l-oggetti ma jkunux effettivi u f’konformita mad-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE, sakemm ma jkunux jistghu jinkisbu fa¢ilment mill-utent u sakemm
ma jkunx fattibbli li jintuzaw fi¢-¢irkostanzi tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li
jitgiesu b’mod partikolari 1-kundizzjonijiet klimati¢i.

II-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li minhabba proprjetajiet partikolari jew jekk jigu mmaniggjati
jew uzati hazin jistghu jwasslu ghal grad gholi ta’ riskju jridu jkunu soggetti ghal restrizzjonijiet
partikolari, bhal restrizzjonijiet fuq id-daqgs tal-imballagg, it-tip ta’ formulazzjoni, id-distribuzzjoni, 1-
uzu jew il-mod ta’ uzu.

Barra minn hekk, dawk il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jistghux jigu awtorizzati biex
jintuzaw minn utenti mhux professjonali 1i huma kklassifikati bhala:

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

(i1)) STOT (esponiment uniku), kategorija 1 (orali), sakemm il-klassifikazzjoni taghhom tkun
minhabba I-prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossi¢i mhux letali sinifikanti fil-
valuri ta’ gwida taht 25 mg/kg bw;

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

(iv) STOT (esponiment uniku), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ gass/fwar), sakemm il-klassifikazzjoni
taghhom tkun minhabba l-prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti tossi¢i mhux letali
sinifikanti fil-valuri ta’ gwida taht 0,5 mg/1/4h;

(v) STOT (esponiment uniku), kategorija 1 (inalazzjoni ta’ trab/raxx/dhahen), sakemm il-
klassifikazzjoni taghhom tkun minhabba l-prezenza ta’ sustanzi kklassifikati li juru effetti
tossici mhux letali sinifikanti fil-valuri ta’ gwida taht 0,25 mg/1/4h.

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 kimici fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn
riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt Direttiva individwali fis-sens
tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50).
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24.14.

24.15.

24.1.6.

24.2.
24.2.1.

24.22.

24.23.

24.24.

Il-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jkunu tali li 1-
esponiment tal-persuni fil-qrib jew tal-haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jagbizx il-livelli tal-AOEL stabbiliti ghas-sustanza attiva jew ghal
kompost(i) tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u lI-ebda valur tal-limitu
stabbilit ghal dawn il-komposti f’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-UE msemmija fil-punt 2.4.1.1.

Il-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu jigu stabbiliti
b’tali mod li ma jsehh I-ebda impatt avvers fuq I-annimali.

Il-perjodi ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn sabiex jigi zgurat li 1-livelli tal-
AOEL u I-valuri tal-limiti jigu rrispettati jridu jkunu realisti¢i; jekk ikun mehtieg, iridu jigu preskritti
mizuri ta’ prekawzjoni specjali.

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

L-awtorizzazzjonijiet iridu jizguraw li r-residwi li jsehhu jkunu jirriflettu I-kwantitajiet minimi tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma mehtiega sabiex jinkiseb kontroll adegwat Ii
jikkorrespondi ghal prattika agrikola tajba, applikata b’tali mod (inkluzi intervalli qabel il-hsad jew
perjodi ta’ zamma jew perjodi ta’ hzin) li r-residwi fil-hsad, wagqt il-qatla jew wara 1-hzin, kif ikun
xieraq, jitnaqqsu ghal minimu.

Fejn i¢-cirkostanzi 1-godda li fihom ghandu jintuza 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkunux
jikkorrespondu ma’ dawk li tahthom gie stabbilit precedentement MRL (limitu massimu ta’ residwu),
I-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jipprovdi evidenza li l-uzu rakkomandat tieghu ma ghandux
jagbez I-MRL stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®,

Fejn ikun jezisti MRL, 1-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, sakemm l-applikant ma jkunx jista’ jipprovdi evidenza li l-uzu rakkomandat
tieghu ma ghandux jagbez dak 1-MRL, jew sakemm ma jkunx gie stabbilit MRL gdid skont ir-
Regolament (KE) Nru 396/2005.

Fil-kazijiet imsemmija fil-punti 2.4.2.2.; kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni trid tkun
akkumpanjata minn valutazzjoni tar-riskju li tqis l-aghar kaz ta’ esponiment potenzjali tal-
konsumaturi fl-Istat Membru kkonc¢ernat abbazi ta’ prattika agrikola tajba.

Filwagqt 1i jitqiesu l-uzi kollha rregistrati, 1-uzu propost ma ghandux ikun awtorizzat jekk l-ahjar stima
possibbli ta’ esponiment dijetetiku tagbez 1-ADI.

Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’
residwu ta’ pesticidi 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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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Meta n-natura tar-residwi tigi affettwata matul l-ipprocessar, jista’ jkun mehtieg li titwettaq
valutazzjoni tar-riskju separata skont il-kundizzjonijiet previsti fil-punt 2.4.2.4.

Meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu mahsuba biex jigu mitmugha lill-annimali, ir-
residwi li jsehhu ma ghandux ikollhom effett avvers fuq is-sahha tal-annimali.

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

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk is-sustanza attiva u, fejn ikollhom sinifikat mil-lat
tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali, il-metaboliti u l-prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’
reazzjoni, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti:

— matul it-testijiet fil-post, jippersistu fil-hamrija ghal aktar minn sena (jigifieri DT9o > sena u
DTso > 3 xhur), jew

— matul it-testijiet fil-laboratorju, jifformaw residwi li ma jistghux jigu estratti f"ammonti li
jagbzu 70 % tad-doza inizjali wara 100 jum b’rata ta’ mineralizzazzjoni ta’ inqas minn 5 %
£100 jum,

sakemm ma jintweriex b’'mod xjentifiku li fil-kundizzjonijiet tal-post ma jkun hemm Il-ebda
akkumulazzjoni fil-hamrija f’tali livelli li jsehhu residwi inaccettabbli f*ghelejjel sussegwenti u/jew li
jsehhu effetti fitotossi¢i inaccettabbli fuq ghelejjel sussegwenti u/jew li hemm impatt inaccettabbli
fuq I-ambjent, skont ir-rekwiziti rilevanti previsti fil-punti 2.5.1.2,2.5.1.3,2.5.1.4 u 2.5.2.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-
metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew tal-prodotti ta’ reazzjoni rilevanti fl-ilma ta’ taht l-art,
tista’ tkun mistennija li tagbez, b’rizultat tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-aktar baxx mill-valuri tal-limitu li gejjin:

(i)  il-koné¢entrazzjoni massima permessibbli stipulata mid-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE’; jew

(i) il-konéentrazzjoni massima stipulata meta tigi approvata s-sustanza attiva skont ir-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, abbazi ta’ data xierqa, b’mod partikolari data tossikologika, jew, meta
dik il-kon¢entrazzjoni ma tkunx giet stipulata, il-konc¢entrazzjoni li tikkorrespondi ghal wiehed
minn kull ghaxra tal-ADI stipulata meta s-sustanza attiva tkun giet approvata skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009,

sakemm ma jintweriex xjentifikament li fil-kondizzjonijiet rilevanti fil-post ma tinqabizx il-
konc¢entrazzjoni l-aktar baxxa.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva jew tal-
metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew tal-prodotti ta’ reazzjoni li ghandha tkun mistennija
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti fl-ilma tal-wicc:

— tagbez, fejn 1-ilma tal-wicc¢ fiz-zona tal-uzu previst jew minnha jkun mahsub ghall-astrazzjoni
tal-ilma tax-xorb, kon¢entrazzjonijiet li ’1 fuq minnhom il-konformita mal-kwalita tal-ilma tax-
xorb stabbilita skont id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® tigi
kompromessa, jew

— ikollha impatt meqjus bhala inac¢cettabbli fuq specijiet mhux fil-mira, inkluzi annimali, skont ir-
rekwiziti rilevanti previsti fil-punt 2.5.2.

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem
(GU L 330, 5.12.1998, p. 32).

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 1i tistabbilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi I-pro¢eduri ghat-
taghmir ta’ applikazzjoni tat-tindif, iridu jkunu tali li l-probabbilta ta’ kontaminazzjoni ac¢identali
tal-ilma tal-wicc¢ titnaqqgas ghal minimu.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza attiva li tingarr fl-
arja fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tkun tali li jinqabzu 1-AOEL jew il-valuri tal-limitu ghall-
operaturi, ghall-persuni fil-qrib jew ghall-haddiema msemmija fil-punt 2.4.1.

L-impatt fuq specijiet mhux fil-mira

Fejn ikun hemm possibbilta li ghasafar u vertebrati terrestri mhux fil-mira ohrajn jigu esposti, ma
ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk:

— il-proporzjon ta’ tossi¢ita/esponiment akuti u ghal perjodu ta’ Zzmien qasir ghall-ghasafar u ghal
vertebrati terrestri mhux fil-mira ohrajn ikun ingas minn 10 abbazi ta’ LDso jew il-proporzjon
ta’ tossicitd/esponiment fit-tul ikun ingas minn 5, sakemm ma jkunx stabbilit b’mod car
permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh l-ebda impatt
inac¢ettabbli wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti,

— il-fattur ta’ bijokonéentrazzjoni (BCF, relatat mat-tessut tax-xaham) ikun akbar minn 1,
sakemm ma jigix stabbilit b’mod c¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-
kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh I-ebda effett inaccettabbli — direttament jew indirettament —
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti l-organizmi akkwati¢i, ma ghandha tinghata l-ebda

awtorizzazzjoni jekk:

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

—  il-proporzjon ta’ inibizzjoni/esponiment tat-tkabbir tal-alga jkun inqas minn 10, jew

— il-fattur massimu ta’ bijokonc¢entrazzjoni (BCF) ikun akbar minn 1 000 ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti 1i jkun fihom sustanzi attivi li jkunu facilment bijodegradabbli jew akbar
minn 100 ghal dawk li ma humiex fac¢ilment bijodegradabbli,

sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet
tal-post, ma jsehh l-ebda impatt inaccettabbli fuq il-vijabbilta ta’ specijiet esposti (predaturi) —
direttament jew indirettament — wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti.
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2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti n-nahal tal-ghasel, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni jekk il-kwozjenti tal-periklu ghall-esponiment orali jew b’kuntatt tan-nahal tal-ghasel
ikunu akbar minn 50, sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa
li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma hemm l-ebda effett inaccettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, 1-
imgiba tan-nahal tal-ghasel, jew is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja wara I-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti artropodi ta’ benefi¢¢ju ohrajn 1i mhumiex nahal tal-
ghasel, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jigu affettwati aktar minn 30 % tal-
organizmi tat-test f’testijiet letali jew subletali tal-laboratorju mwettqa bir-rata massima proposta ta’
applikazzjoni, sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-
kundizzjonijiet tal-post, ma hemm l-ebda impatt inaccettabbli fuq dawk 1-organizmi wara I-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Kwalunkwe
affermazzjoni ghas-selettivita u kwalunkwe proposta ghall-uzu f’sistemi integrati ta’ gestjoni tal-pesti
ghandhom jigu ssostanzjati b’data xierqa.

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti 1-hniex tal-art, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni
jekk il-proporzjon ta’ tossi¢ita/esponiment akuti ghall-hniex tal-art ikun inqas minn 10 jew il-
proporzjon ta’ tossicitd/esponiment fit-tul ikun inqas minn 5, sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar
permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, il-popolazzjonijiet tal-hniex
tal-art ma jkunux f’riskju wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira, ma ghandha
tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu jew tal-karbonju
fl-istudji tal-laboratorju jigu affettwati b’aktar minn 25 % wara 100 jum, sakemm ma jigix stabbilit
b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma hemm I-ebda
impatt inaccettabbli fuq l-attivitd mikrobika wara 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont
il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, b’kunsiderazzjoni tal-kapacita tal-mikroorganizmi li
jimmultiplikaw.

Metodi analitici

II-metodi proposti ghandhom jirriflettu 1-oghla livell ta' zvilupp tekniku. Il-kriterji li gejjin iridu jigu
ssodisfati sabiex tkun tista’ ssir validazzjoni tal-metodi analitici ghall-finjjiet ta’ kontroll u
monitoragg wara r-registrazzjoni:

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

il-metodu jrid ikun kapaci jiddetermina u jidentifika s-sustanza/i attiva/i u, fejn xieraq, kwalunkwe
impuritajiet u koformulanti sinifikanti mil-lat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali;

2.6.2. ghall-analizi tar-residwi:

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

(1) ir-rati medji ta’ rkupru jenhtieg li jkunu bejn 70 % u 110 % b’devjazzjoni standard relattiva ta’
<20 %;

(i11) ir-ripetibbilta trid tkun inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi f’oggetti tal-ikel:

Livell ta’ residwu Differenza Differenza
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
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0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

II-valuri intermed;ji ghandhom jigu ddeterminati permezz ta’ interpolazzjoni minn grafika log-

log;
(iv) ir-riproducibbilta trid tkun inqas mill-valuri li gejjin ghar-residwi f’oggetti tal-ikel:
Livell ta’ residwu Differenza Differenza

mg/kg mg/kg %

0,01 0,01 100

0,1 0,05 50

1 0,25 25

>1 25

[1-valuri intermed;ji jigu ddeterminati permezz ta’ interpolazzjoni minn grafika log-log;

(v) fil-kaz ta’ analizi tar-residwi fi pjanti, prodotti mill-pjanti, oggetti tal-ikel, ghalf jew prodotti li
joriginaw mill-annimali ttrattati, hlief fejn 1-MRL jew I-MRL propost ikun fil-limitu ta’
determinazzjoni, is-sensittivita tal-metodi proposti trid tissodisfa I-kriterji 1i gejjin:

II-limitu ta’ determinazzjoni b’rabta mal-MRL provvizorju propost jew tal-UE:

MRL limitu ta’ determinazzjoni
(mg/kg) (mg/kg)

>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1 -0,02

<0,05 MRL x 0,5

Proprjetajiet fizi¢i u kimici

Fejn tkun tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO, dik l-ispecifikazzjoni trid tigi ssodisfata.

Fejn ma tkun tezisti I-ebda specifikazzjjoni xierqa tal-FAQ, il-proprjetajiet fizi¢i u kimi¢i tal-prodotti

jridu jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin

(a) Proprjetajiet kimici:

Matul il-perjodu tal-hajja fuq l-ixkaffa, id-differenza bejn il-kontenut iddikjarat u dak attwali
tas-sustanza attiva fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma tridx tagbez il-valuri li gejjin:

Kontenut iddikjarat fi g/kg jew g/l
f’temperatura ta’ 20 °C

Tolleranza
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2.7.3.

sa?25

+ 15 % formulazzjoni omogenja

+ 25 % formulazzjoni mhux omogenja

aktar minn 25 sa 100 +10%
aktar minn 100 sa 250 +6%
aktar minn 250 sa 500 +5%

aktar minn 500

+ 25 glkg jew + 25 g/l

(b) Proprjetajiet fizici:

II-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jissodisfa l-kriterji fizi¢i (inkluza l-istabbilta tal-
hazna) specifikati ghat-tip ta’ formulazzjoni rilevanti fil-“Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu ta’

specifikazzjonijiet tal-FAO u tal-WHO ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti jew rakkommandazzjonijiet ghall-
uzu tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti bhala tahlita fit-
tank u/jew meta t-tikketta proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibbilta tal-preparazzjoni
ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti bhala tahlita fit-tank, dawk il-prodotti jew l-agguvanti

jridu jkunu fizikament u kimikament kompatibbli fit-tahtlita fit-tank.
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PARTI B

Prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni

tal-pjanti li fihom sustanza attiva li hija mikroorganizmu

Introduzzjoni Generali

1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

Prin¢ipji generali

L-objettiv tal-prin¢ipji zviluppati f’dan 1-Anness huwa li jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali (specijiet normalment mitmugha u
mizmuma mill-bnedmin jew annimali li jipproducu l-ikel) u tal-ambjent
f’evalwazzjonijiet u decizjonijiet mill-Istati Membri fir-rigward tal-awtorizzazzjoni
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jimplimentaw ir-rekwiziti tal-

Artikolu 29(1)(e) flimkien mal-Artikolu 4(3) u I-Artikolu 29(1)(f), (g) u (h) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Ghall-fini ta’ dan 1-Anness, japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

Fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet, I-Istati
Membri ghandhom:

Meta, fil-prin¢ipji specifici dwar l-evalwazzjoni, issir referenza ghad-data tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, din ghandha tinftiechem bhala d-data msemmija
fil-punt 1.2(b) ta’ dan 1-Anness.

Meta d-data u l-informazzjoni pprovduti jkunu bizzejjed sabiex tkun tista’ titlesta 1-
evalwazzjoni ghal wiehed mill-uzi proposti, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw I-
applikazzjonijiet u jiehdu decizjoni ghall-uzu propost.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid tad-decizjonijiet, 1-Istati Membri
ghandhom jikkooperaw mal-applikanti biex isolvu kwalunkwe mistogsija dwar id-
dossier malajr u biex jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe studju addizzjonali
mehtieg ghal dossier teknikament komplut li jippermetti li ssir evalwazzjoni kif
suppost, jew biex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni proposta ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew biex jimmodifikaw in-natura jew il-kompozizzjoni
tieghu sabiex tigi zgurata konformita shiha mar-rekwiziti ta’ dan 1-Anness u, b’mod
aktar generali, mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u tehid tad-dec¢izjonijiet, 1-Istati Membri ghandhom
jibbazaw il-valutazzjoni taghhom fuq prin¢ipji xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti
fil-livell internazzjonali, u dan il-process ghandu jsir bil-benefi¢¢ju ta’ parir espert.

L-Istati Membri ghandhom iqisu dawk id-dokumenti ta’ gwida applikabbli fid-data
tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Evalwazzjoni, prin¢ipji generali

Filwaqt 1i jqisu l-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, 1-Istati Membri ghandhom
jevalwaw l-informazzjoni msemmija fil-punt 1.2, u b’mod partikolari:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kwalita u I-metodologija tat-testijiet,
spe¢jalment fejn ma jkun hemm l-ebda metodu ta’ ttestjar standardizzat, kif ukoll il-
karatteristic¢i li gejjin tal-metodi deskritti, meta disponibbli:

Fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-evalwazzjonijiet, I-Istati Membru ghandhom iqisu
u jirrapportaw l-elementi possibbli ta’ in¢ertezza fl-informazzjoni miksuba matul 1-
evalwazzjoni, sabiex jigi zgurat li ¢-Cansijiet i ma jinstabux effetti avversi jew li tigi
sottovalutata I-importanza taghhom jitnaqqsu ghal minimu. Il-process ta’ tehid tad-
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

decizjonijiet ghandu jigi ezaminat sabiex jigu identifikati punti ta’ decizjonijiet
kritici jew elementi ta’ data li ghalihom l-in¢ertezzi jistghu jwasslu ghal
klassifikazzjoni falza tar-riskju.

F’konformita mal-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-Istati Membri
ghandhom jizguraw li I-evalwazzjonijiet imwettqa jqisu l-kundizzjonijiet prattici
proposti tal-uzu u, b’mod partikolari, ghall-fini tal-uzu, id-doza tal-applikazzjoni, il-
metodu tal-applikazzjoni, il-frekwenza u l-iskeda tal-applikazzjonijiet, u n-natura u 1-
kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fl-evalwazzjoni, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw il-kundizzjonijiet agrikoli,
tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali (inkluzi klimati¢i) fl-ogsma tal-uzu.

Fejn il-principji specifici fit-Tagsima 1 tal-Parti A jew fit-Taqgsima 1 tal-Parti B (kif
applikabbli) jipprevedu l-uzu ta’ mudelli ta’ kalkolu fl-evalwazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, dawk il-mudelli ghandhom:

Meta jissemmew metaboliti fil-principji specifici, huma biss dawk li huma rilevanti
ghall-kriterju propost li ghandhom jitqiesu. Ghall-Parti A, dan jikkonc¢erna wkoll il-
prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni. Ghall-Parti B, dan jikkon¢erna dak li
huwa definit bhala “metaboliti ta’ thassib”.

It-tehid ta’ decizjonijiet, principji generali

Fejn xieraq, I-Istati Membri ghandhom jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet
fuq l-awtorizzazzjonijiet li jaghtu. In-natura u s-severita ta’ dawn il-kundizzjonijiet
jew ir-restrizzjonijiet ghandhom jintghazlu abbazi ta’, u jkunu xierqa ghal, in-natura
u I-firxa tal-vantaggi mistennija u r-riskji li x’aktarx jinholqu.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjonijiet mehuda biex jinghataw 1-
awtorizzazzjonijiet igisu l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew
ambjentali (inkluzi klimati¢i) fl-ogsma tal-uzu previst. Tali kunsiderazzjonjiet jistghu
jirrizultaw f’kundizzjonijiet u restrizzjonijiet specifici fuq l-uzu, u fl-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ghal xi Zoni, izda mhux ghal ohrajn, fl-Istat Membru inkwistjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rati ta’ applikazzjoni awtorizzati u n-numru
ta’ applikazzjonijiet ikunu I-minimu mehtieg biex jinkiseb l-effett mixtieq anki meta
rati oghla ma jirrizultawx f’riskji inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali jew ghall-ambjent. Ir-rati awtorizzati ghandhom jigu differenzjati skont, u
jkunu xierqa ghal, il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti jew ambjentali
(inkluzi klimati¢i) fid-diversi zoni li ghalihom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu,
ir-rati ta’ applikazzjoni u n-numru ta’ applikazzjonijiet jistghu ma jaghtux lok ghal
effetti mhux mixtieqa bhall-izvilupp ta’ rezistenza fl-organizmu fil-mira.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dec¢izjonijiet mehuda biex jinghataw
awtorizzazzjonijiet jikkunsidraw il-gestjoni integrata tal-pesti kif stabbilit fid-
Direttiva 2009/128/KE. B’mod partikolari, l-Istati Membri ghandhom jizguraw i tigi
indikata frazi ta’ twissija fuq it-tikketta f’kaz li jkunu mistennija effetti negattivi fuq
organizmi ta’ beneficcju li jigu rilaxxati deliberatament bhala parti minn strategiji ta’
gestjoni integrata tal-pesti.

Billi l-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq data li tikkon¢erna numru limitat ta’
specijiet rapprezentattivi mhux fil-mira, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-uzu
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jkollux riperkussjonijiet fit-tul ghall-
abbundanza u d-diversita tal-ispecijiet mhux fil-mira.
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3.6.

3.7.
3.8.

3.9.

3.10.

I1.1.

1.1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Qabel ma johorgu awtorizzazzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-tikketta
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti:

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

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jigux issodisfati r-rekwiziti
kollha msemmija fit-Tagsima 2 tal-Parti A jew fit-Taqsima 2 tal-Parti B (kif
applikabbli). Madankollu:

Meta awtorizzazzjoni tkun inghatat f’konformita mar-rekwiziti previsti f’dan 1-
Anness, I-Istati Membri jistghu, bis-sahha tal-Artikolu 44 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009:

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, sa fejn ikun prattikament possibbli, li ghas-
sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma
kkunsidrati ghal awtorizzazzjoni, l-applikant gies I-gharfien u l-informazzjoni
rilevanti kollha disponibbli fil-letteratura xjentifika fiz-zmien tas-sottomissjoni tad-
dossier dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Evalwazzjoni
Effikacja

Meta l-uzu propost ikun jikkonc¢erna l-kontroll ta’ organizmu jew il-protezzjoni
kontrih, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li dan 1-organizmu jista’
jkun ta’ hsara fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

Meta l-uzu propost ikun jikkoncerna effett ichor ghajr il-kontroll ta’ organizmu jew
il-protezzjoni kontrih, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk setghux isehhu
hsara, telf jew inkonvenjent sinifikanti fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-
pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost kieku ma ntuzax il-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data dwar l-effikac¢ja fuq il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti kif previst fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 wara
li jqisu I-grad ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett mixtieq u wara li jqisu 1-
kundizzjonijiet sperimentali rilevanti bhalma huma:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-prestazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti £ firxa ta’ kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimatici) li x aktarx jiltagghu maghhom fil-prattika fiz-zona tal-uzu propost u
b’mod partikolari:

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala
tahlita fit-tank, 1-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-
punti minn 1.1.1 sa 1.1.4 b’rabta mal-informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq I-ghalla ttrattata
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti meta mqabbla, fejn rilevanti, ma’ prodott jew prodotti ta’ referenza
xierqa, fejn ikunu jezistu, u/jew kontroll mhux ittrattat.

Meta d-data disponibbli tindika li s-sustanza attiva jew il-metaboliti sinifikanti, il-
prodotti ta’ degradazzjoni u dawk ta’ reazzjoni jippersistu fil-hamrija u/jew fi jew
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1.2.3.

1.3.
1.4.
1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.1.3.

1.4.1.4.

fuq sustanzi tal-pjanti fi kwantitajiet sinifikanti wara I-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, l-Istati
Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq I-ghelejjel sussegwenti.
Din l-evalwazzjoni ghandha titwettaq kif specifikat fil-punt 1.2.1.

Meta t-tikketta tal-prodott tinkludi rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala
tahlita fit-tank, ghandha titwettaq 1-evalwazzjoni kif specifikata fil-punt 1.1.1 b’rabta
mal-informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank.

L-impatt fuq vertebrati 1i ghandhom jigu kkontrollati
L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-esponiment tal-operaturi ghas-sustanza attiva
u/jew ghall-komposti tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li x’aktarx isehh fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti (inkluzi, b’mod partikolari,
id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u I-kundizzjonijiet klimatici) bl-uzu ta’ data
realistika ta’ preferenza dwar l-esponiment u, jekk tali dafa ma tkunx disponibbli, bl-
uzu ta’ mudell ta’ kalkolu vvalidat u adattat.

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw l-informazzjoni relatata man-natura u 1-
karatteristi¢i tal-imballagg propost b’referenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jezaminaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u t-
taghmir protettiv proposti b’referenza partikolari ghall-aspetti li gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ bnedmin
ohrajn (persuni fil-qrib jew haddiema esposti wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti) jew annimali ghas-sustanza attiva u/jew ghal komposti ohrajn
tossikologikament rilevanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti.

Din l-evalwazzjoni ghandha tqis 1-informazzjoni li gejja:

1.4.2.
1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni specifika dwar it-tossikologija
kif previst fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u b’mod partikolari:

Qabel ma jevalwaw il-livelli ta’ residwi fil-provi rrapportati jew fi prodotti li
joriginaw mill-annimali, 1-Istati Membri ghandhom jezaminaw l-informazzjoni li
gejja:

Abbazi ta’ mudelli statisti¢i adattati, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’
residwi osservati fil-provi rrapportati. Din 1-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull uzu
propost u ghandha tqis:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli ta’ residwi osservati fi prodotti li
joriginaw mill-annimali, filwaqt li jqisu l-informazzjoni prevista fit-Taqsima 8 tal-
Parti A tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 u r-residwi 1i jirrizultaw minn
uzi ohrajn.

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu stima tal-esponiment potenzjali tal-konsumaturi
permezz tad-dieta u, fejn rilevanti, permezz ta’ modi ohrajn ta’ esponiment, billi
juzaw mudell ta’ kalkolu adattat. Din I-evalwazzjoni ghandha tqis, fejn rilevanti,
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1.4.2.6.

L.5.
1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.1.3.

1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.
1.5.2.1.

sorsi ohrajn ta’ informazzjoni bhalma huma uzi awtorizzati ohrajn ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva jew li jwasslu ghall-istess
residwi.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jaghmlu stima tal-esponiment tal-annimali,
filwaqt 1i jqisu I-livelli ta’ residwi osservati fi pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati
mahsuba biex jigu mitmugha lill-annimali.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jilhaq il-hamrija fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-
possibbilta, huma ghandhom jistmaw ir-rata u r-rotta ta’ degradazzjoni fil-hamrija, il-
mobilita fil-hamrija u 1-bidla fil-konéentrazzjoni totali (li jistghu jigu estratti u ma
Jjistghux jigu estratti) tas-sustanza attiva u ta’ metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni u
prodotti ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu mistennija fil-hamrija fiz-zona tal-uzu
propost wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jilhaq l-ilma ta’ taht I-art fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti
din il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq
ivvalidat fil-livell tal-UE, il-konéentrazzjoni tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-
prodotti ta’ degradazzjoni u tal-prodotti ta’ reazzjoni rilevanti li jistghu jkunu
mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-zona tal-uzu previst wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jilhaq l-ilma tal-wic¢ fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din
il-possibbilta, huma ghandhom jistmaw, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq
ivvalidat fil-livell tal-UE, il-kon¢entrazzjoni mbassra ghal perjodu ta’ Zmien gasir u
fit-tul tas-sustanza attiva u tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni u tal-prodotti
ta’ reazzjoni li jistghu jkunu mistennija fl-ilma ta’ taht l-art fiz-Zona tal-uzu previst
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta li I-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jigi mxerred fl-arja fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-
possibbilta, huma ghandhom jaghmlu I-ahjar stima possibbli, billi juzaw, fejn xieraq,
mudell ta’ kalkolu vvalidat u adegwat, tal-koncentrazzjoni tas-sustanza attiva u tal-
metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni u tal-prodotti ta’ reazzjoni rilevanti li
jistghu jkunu mistennija fl-arja wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proc¢eduri ghall-gerda jew ghad-
dekontaminazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-imballagg tieghu.
L-impatt fuq specijiet mhux fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment tal-ghasafar u ta’
vertebrati terrestri ohrajn ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-
firxa tar-riskju ghal perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghal
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1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.5.2.6.

1.6.
1.6.1.

dawn l-organizmi, inkluza r-riproduzzjoni taghhom, wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ organizmi
akkwatici ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kondizzjonijiet tal-uzu
proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw il-grad tar-
riskju fuq perjodu ta’ Zmien qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghall-organizmi
akkwati¢i wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta tal-esponiment tan-nahal tal-
ghasel ghall-prodott tal-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk
tkun tezisti din il-possibbilta, huma ghandhom jevalwaw ir-riskju fuq perjodu ta’
zmien qasir u fit-tul li ghandu jkun mistenni ghan-nahal tal-ghasel wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ artropodi ta’
benefi¢¢ju ohrajn li mhumiex nahal tal-ghasel ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jivvalutaw l-effetti letali u subletali li ghandhom ikunu mistennija fuq
dawn l-organizmi u t-tnaqqis fl-attivita taghhom wara I-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment ta’ hniex tal-art u
makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira ohrajn ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jekk tkun tezisti din il-possibbilta, huma
ghandhom jevalwaw il-grad tar-riskju fuq perjodu ta’ zmien qasir u fit-tul li ghandu
jkun mistenni ghal dawn l-organizmi wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Meta l-evalwazzjoni mwettqa skont il-punt 1.5.1.1. ma teskludix il-possibbilta li 1-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jilhaq il-hamrija fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-impatt fuq I-attivita mikrobika, bhall-
impatt fuq il-processi ta’ mineralizzazzjoni tan-nitrogenu u tal-karbonju fil-hamrija
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti.

Metodi analiti¢i

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

in-natura u l-kwantita tas-sustanza/i attiva/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u, fejn

1.6.2.
1.7.
1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

xieraq, kwalunkwe koformulanti u impuritajiet sinifikanti mil-lat tossikologiku,
ekotossikologiku jew ambjentali.

ghall-analizi tar-residwi:

Proprjetajiet fizi¢i u kimici

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kontenut attwali tas-sustanza attiva tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-istabbilita tieghu wagqt il-hzin.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proprjetajiet fizi¢i u kimici tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u b’mod partikolari:

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti jew
rakkommandazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti
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2.1.
2.1.1.

2.1.5.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti bhala tahlita fit-tank, trid tigi
evalwata I-kompatibbilta fizika u kimika tal-prodotti fit-tahlita.

It-tehid ta’ decizjonijiet
Effikacja

Fejn 1-uzi proposti jkunu jinkludu rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll ta’, jew ghall-
protezzjoni kontra, organizmi li ma humiex meqjusa li jaghmlu I-hsara abbazi tal-
esperjenza miksuba jew tal-evidenza xjentifika taht kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) normali fiz-Zoni tal-uzu propost jew
fejn 1-effetti mahsuba I-ohrajn ma jkunux meqjusa li huma ta’ benefic¢¢ju taht dawk
il-kundizzjonijiet, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni ghal dawk 1-uzi.

[1-livell, il-konsistenza u d-durata tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti
mahsuba ohrajn iridu jkunu simili ghal dawk li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti ta’
referenza xierqa. Jekk ma jkun jezisti I-ebda prodott ta’ referenza xieraq, il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti irid jintwera li jaghti benefi¢¢ju definit f’termini tal-livell,
il-konsistenza u d-durata tal-kontroll jew tal-protezzjoni jew ta’ effetti mahsuba
ohrajn taht il-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimatici) fiz-zona tal-uzu propost.

Fejn ikun rilevanti, ir-rispons tar-rendiment meta jintuza l-prodott u t-tnaqqis tat-telf
wagqt il-hzin iridu jkunu kwantitattivament u/jew kwalitattivament simili ghal dawk li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti ta’ referenza xierqa. Jekk ma jkun jezisti I-ebda
prodott ta’ referenza xieraq, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jrid jintwera li
jaghti beneficcju kwantitattiv u/jew kwalitattiv konsistenti u definit f’termini ta’
rispons tar-rendiment u tnaqqis tat-telf wagqt il-hzin fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

[l-konkluzjonijiet dwar it-twettiq tal-preparazzjoni jridu jkunu validi ghaz-zoni
kollha tal-Istat Membru fejn ghandha tigi awtorizzata, u jridu jkunu jghoddu ghall-
kundizzjonijiet kollha li flhom ikun propost 1-uzu taghha, hlief meta t-tikketta
proposta tispecifika li I-preparazzjoni hija mahsuba biex tintuza f’¢erti ¢irkostanzi
specifikati (ez. infestazzjonijiet hfief, tipi ta’ hamrija partikolari jew kundizzjonijiet
partikolari ta’ tkabbir).

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-
preparazzjoni ma’ prodotti specifikati ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’
agguvanti bhala tahlita fit-tank, it-tahlita trid tikseb l-effett mixtieq u tikkonforma
mal-prin¢ipji msemmija fil-punti minn 2.1.1 sa 2.1.4.

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

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett fitotossiku rilevanti fuq pjanti jew prodotti mill-
pjanti ttrattati, hlief fejn it-tikketta proposta tindika limitazzjonijiet xierqa tal-uzu.

Ma jrid ikun hemm l-ebda tnaqqis tar-rendiment fil-hsad minhabba effetti fitotossici
taht dak i jista’ jinkiseb minghajr I-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
sakemm dan it-tnaqqis ma jigix ikkumpensat minn vantaggi ohrajn bhal titjib fil-
kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett avvers inaccettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew tal-
prodotti mill-pjanti ttrattati, hlief fil-kaz ta’ effetti avversi fuq l-ipprocessar meta 1-
asserzjonijiet proposti tat-tikketti jispecifikaw li 1-preparazzjoni ma ghandhiex tigi
applikata ghall-ghelejjel li ghandhom jintuzaw ghall-finijiet ta’ pprocessar.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.
2.4.
24.1.

24.1.1.

24.1.2.

2.4.13.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

Ma jrid ikun hemm l-ebda effett avvers inac¢cettabbli fuq pjanti jew prodotti mill-
pjanti ttrattati uzati ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni, bhalma huma l-effetti fuq
il-vijabbilta, il-germinazzjoni, it-tkabbir tan-nebbieta, it-tkabbir tal-gheruq u I-
istabbiliment, hlief meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jispecifikaw li jenhtieg li
l-preparazzjoni ma tigix applikata ghal pjanti jew prodotti mill-pjanti 1i ghandhom
jintuzaw ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni.

Ma jrid ikun hemm l-ebda impatt inaccettabbli fuq 1-ghelejjel sussegwenti, hlief meta
l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jispecifikaw li ghelejjel partikolari, li jkunu se
jigu affettwati, ma ghandhomx jitkabbru wara 1-ghalla ttrattata.

Ma jrid ikun hemm I-ebda impatt inaccettabbli fuq ghelejjel 1i jmissu maghhom, hlief
meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jispecifikaw li jenhtieg li I-preparazzjoni ma
tigix applikata meta jkunu prezenti ghelejjel sensittivi partikolari li jmissu maghhom.

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti ghall-uzu tal-
preparazzjoni ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew ma’ agguvanti,
bhala tahlita fit-tank, it-tahlita trid tkun konformi mal-prin¢ipji msemmija fil-punti
minn 2.2.1 sa 2.2.6.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni jridu jkunu kemm
prattici kif ukoll effettivi sabiex ikunu jistghu jigu applikati facilment biex tigi
zgurata t-tnehhija ta’ tracci ta’ residwi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
sussegwentement jistghu jikkawzaw hsara.

L-impatt fuq vertebrati 1i ghandhom jigu kkontrollati
L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

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

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-firxa tal-esponiment tal-operaturi
fl-immaniggjar u l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-
uzu proposti, inkluzi d-doza u l-metodu ta’ applikazzjoni, tagbez I-AOEL.

Fejn il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jkunu jehtiegu 1-uzu ta’ Ibies u taghmir
protettiv, ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni, sakemm dawk l-oggetti ma
jkunux effettivi u f’konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-UE, sakemm ma
jkunux jistghu jinkisbu facilment mill-utent u sakemm ma jkunx fattibbli li jintuzaw
fic-¢irkostanzi tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li jitqiesu
b’mod partikolari 1-kundizzjonijiet klimatici.

[l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li minhabba proprjetajiet partikolari jew jekk
Jigu mmaniggjati jew uzati hazin jistghu jwasslu ghal grad gholi ta’ riskju jridu jkunu
soggetti ghal restrizzjonijiet partikolari, bhal restrizzjonijiet fuq id-dags tal-
imballagg, it-tip ta’ formulazzjoni, id-distribuzzjoni, l-uzu jew il-mod ta’ uzu.

[I-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu
jkunu tali li I-esponiment tal-persuni fil-qrib jew tal-haddiema esposti wara 1-
applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jagbizx il-livelli tal-AOEL
stabbiliti ghas-sustanza attiva jew ghal kompost(i) tossikologikament rilevanti fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-ebda valur tal-limitu stabbilit ghal dawn il-
komposti f’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-UE msemmija fil-punt 2.4.1.1.

[l-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn iridu
Jjigu stabbiliti b’tali mod li ma jsehh l-ebda impatt avvers fuq l-annimali.
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2.4.1.6.

24.2.
2.4.2.1.

2.42.2.

24.23.

24.2.4.

24.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Il-perjodi ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn sabiex jigi zgurat li
I-livelli tal-AOEL u l-valuri tal-limiti jigu rrispettati jridu jkunu realisti¢i; jekk ikun
mehtieg, iridu jigu preskritti mizuri ta’ prekawzjoni specjali.

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

L-awtorizzazzjonijiet iridu jizguraw li r-residwi li jsehhu jkunu jirriflettu I-
kwantitajiet minimi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti i huma mehtiega sabiex
jinkiseb kontroll adegwat li jikkorrespondi ghal prattika agrikola tajba, applikata
b’tali mod (inkluzi intervalli qabel il-hsad jew perjodi ta’ zamma jew perjodi ta’
hzin) 1i r-residwi fil-hsad, wagqt il-qatla jew wara I-hzin, kif ikun xieraq, jitnaqqsu
ghal minimu.

Fejn i¢-¢irkostanzi 1-godda li fihom ghandu jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma jkunux jikkorrespondu ma’ dawk li tahthom gie stabbilit precedentement
MRL (limitu massimu ta’ residwu), l-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm l-applikant ma
jkunx jista’ jipprovdi evidenza li 1-uzu rakkomandat tieghu ma ghandux jagbez 1-
MRL stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill.

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

Fil-kazijiet imsemmija fil-punti 2.4.2.2., kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni trid
tkun akkumpanjata minn valutazzjoni tar-riskju li tqis 1-aghar kaz ta’ esponiment
potenzjali tal-konsumaturi fl-Istat Membru kkonc¢ernat abbazi ta’ prattika agrikola
tajba.

Meta n-natura tar-residwi tigi affettwata matul l-ipprocessar, jista’ jkun mehtieg li
titwettaq valutazzjoni tar-riskju separata skont il-kundizzjonijiet previsti fil-
punt 2.4.2.4.

Meta I-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu mahsuba biex jigu mitmugha
lill-annimali, ir-residwi li jsehhu ma ghandux ikollhom effett avvers fuq is-sahha tal-
annimali.

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

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk is-sustanza attiva u, fejn ikollhom
sinifikat mil-lat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali, il-metaboliti u I-
prodotti ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti:

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza
attiva jew tal-metaboliti, tal-prodotti ta” degradazzjoni jew tal-prodotti ta’ reazzjoni
rilevanti fl-ilma ta’ taht l-art, tista’ tkun mistennija li tagbez, b’rizultat tal-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, 1-aktar baxx
mill-valuri tal-limitu li gejjin:

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza
attiva jew tal-metaboliti, tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew tal-prodotti ta’ reazzjoni li
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.23.

2.5.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.
2.6.1.

ghandha tkun mistennija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti fl-ilma tal-wic¢:

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza
attiva li tingarr fl-arja fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti tkun tali li jinqabzu 1-AOEL
jew il-valuri tal-limitu ghall-operaturi, ghall-persuni fil-qrib jew ghall-haddiema
msemmija fil-punt 2.4.1.

L-impatt fuq spec¢ijiet mhux fil-mira

Fejn ikun hemm possibbilta li ghasafar u vertebrati terrestri mhux fil-mira ohrajn jigu
esposti, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk:

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti 1-organizmi akkwatici, ma ghandha
tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk:

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti n-nahal tal-ghasel, ma ghandha tinghata 1-
ebda awtorizzazzjoni jekk il-kwozjenti tal-periklu ghall-esponiment orali jew
b’kuntatt tan-nahal tal-ghasel ikunu akbar minn 50, sakemm ma jigix stabbilit b’mod
¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma hemm
l-ebda effett inaccettabbli fuq il-larvi tan-nahal tal-ghasel, 1-imgiba tan-nahal tal-
ghasel, jew is-sopravivenza u l-izvilupp tal-kolonja wara 1-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti artropodi ta’ benefi¢¢ju ohrajn li mhumiex
nahal tal-ghasel, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk jigu affettwati
aktar minn 30 % tal-organizmi tat-test f’testijiet letali jew subletali tal-laboratorju
mwettqa bir-rata massima proposta ta’ applikazzjoni, sakemm ma jigix stabbilit
b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post,
ma hemm l-ebda impatt inaccettabbli fuq dawk 1-organizmi wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Kwalunkwe
affermazzjoni ghas-selettivita u kwalunkwe proposta ghall-uzu f’sistemi integrati ta’
gestjoni tal-pesti ghandhom jigu ssostanzjati b’data xierqa.

Fejn ikun hemm possibbilta 11 jigu esposti I-hniex tal-art, ma ghandha tinghata 1-ebda
awtorizzazzjoni jekk il-proporzjon ta’ tossicita/esponiment akuti ghall-hniex tal-art
ikun inqas minn 10 jew il-proporzjon ta’ tossicita/esponiment fit-tul ikun inqas minn
5, sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li,
fil-kundizzjonijiet tal-post, il-popolazzjonijiet tal-hniex tal-art ma jkunux f’riskju
wara |-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti mikroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira,
ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-processi ta’ mineralizzazzjoni
tan-nitrogenu jew tal-karbonju fl-istudji tal-laboratorju jigu affettwati b’aktar minn
25 % wara 100 jum, sakemm ma jigix stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni
tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma hemm l-ebda impatt inaccettabbli
fuq l-attivita mikrobika wara 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, b’kunsiderazzjoni tal-kapacita tal-mikroorganizmi li
Jjimmultiplikaw.

Metodi analitici

ghall-analizi tal-formulazzjoni:

2.6.2. ghall-analizi tar-residwi:
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2.7.
2.7.1

2.7.2.

2.7.3.

1.1.
1.1.1.
1.1.2.

1.1.3.
1.1.4.
1.2.
1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.1.4.

Proprjetajiet fizi¢i u kimici
Fejn tkun tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO, dik l-ispecifikazzjoni trid tigi
ssodisfata.

Fejn ma tkun tezisti l-ebda specifikazzjjoni xierqa tal-FAO, il-proprjetajiet fizi¢i u
kimic¢i tal-prodotti jridu jissodisfaw ir-rekwiziti i gejjin

Meta l-asserzjonijiet proposti tat-tikketti jkunu jinkludu rekwiziti jew
rakkommandazzjonijiet ghall-uzu tal-preparazzjoni ma’ prodotti ohrajn ghall-
protezzjoni tal-pjanti jew agguvanti bhala tahlita fit-tank u/jew meta t-tikketta
proposta tinkludi indikazzjonijiet dwar il-kompatibbilta tal-preparazzjoni ma’
prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti bhala tahlita fit-tank, dawk il-prodotti jew
l-agguvanti jridu jkunu fizikament u kimikament kompatibbli fit-tahtlita fit-tank.

Evalwazzjoni
L-identita u informazzjoni dwar il-manifattura
L-identita tal-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

[l-kontroll tal-kwalita tal-produzzjoni tal-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

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

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

Proprjetajiet bijologici, fizi¢i, kimi¢i u teknici

Proprjetajiet bijologi¢i tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar l-origini, 1-okkorrenza u
l-istorja tal-uzu tal-mikroorganizmu li jkun fih il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
filwagqt li jaghtu rilevanza partikolari kemm ghall-post minn fejn tkun giet izolata r-
razza, kif ukoll ghad-distribuzzjoni geografika tal-mikroorganizmu fl-oghla livell
tassonomiku rilevanti fl-ambjenti Ewropej rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar l-ekologija u ¢-¢iklu tal-
hajja tal-mikroorganizmu, filwaqt li jqisu wkoll id-densitajiet tal-popolazzjoni tal-
mikroorganizmu b’rabta mad-densitajiet ta’ ospitanti kif previst fil-punt 2.3 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. B’mod partikolari, ghall-
batterjofagi, ghandhom jigu evalwati l-proprjetajiet lizogenici u litici tal-virus.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar il-mod ta’ azzjoni fuq I-
organizmi fil-mira ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti biex jidentifikaw ir-riskji
potenzjali u I-funzjoni tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti. B’mod partikolari, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw ir-rwol tal-infettivita, il-patogenicita, it-tossic¢ita u l-attivita antimikrobika
rilevanti possibbli fil-mod ta’ azzjoni kontra 1-organizmu fil-mira. Jekk applikabbli,
ghandhom jigu deskritti 1-fatturi li jtejbu I-patogenicita/virulenza ta’ mikroorganizmu
u I-fatturi ambjentali li jaffettwaw mod ta’ azzjoni patogeniku.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data pprovduta dwar il-firxa ta’ ospitanti
tal-mikroorganizmu, filwagqt li jqisu kwalunkwe informazzjoni disponibbli dwar ir-
relazzjoni tal-mikroorganizmu ma’ patogeni maghrufa ghall-bnedmin, ghall-
annimali, ghall-pjanti u ghal specijiet ohrajn mhux fil-mira, fl-aktar livell
tassonomiku xieraq.
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1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar ir-rekwiziti tat-tkabbir,
billi jiddefinixxu I-fatturi ta’ limitazzjoni, ez. id-dawl UV, l-umdita, il-pH, it-
temperaturi u kundizzjonijiet agroambjentali rilevanti ohrajn li jinfluwenzaw it-
tkabbir tal-mikroorganizmu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw I-istabbilta genetika ta’ mikroorganizmu li
huwa varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patogenu tal-pjanti, filwaqt li jqisu 1-
probabbilta li I-mikroorganizmi jergghu jiksbu virulenza, u r-riskju li jista’ jigi
kkawzat minn din 1-okkorrenza.

Sabiex jigi ddeterminat jekk il-mikroorganizmu jipproducix metaboliti ta’ thassib, I-
Istati Membri ghandhom iqisu l-informazzjoni dwar il-produzzjoni, it-tossicita u 1-
esponiment li tikkonc¢erna I-metaboliti kif previst fil-punti 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 u 8.8
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Ghall-batterji, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar ir-
rezistenza fenotipika ghall-agenti antimikrobici rilevanti. L-Istati Membri ghandhom
jevalwaw, filwaqt li jqisu li 1-geni ta’ rezistenza fil-batterji jkunu jistghu jigu
trazmessi orizzontalment, u li dan jista’ potenzjalment jinterferixxi mal-effettivita
tal-agenti antimikrobi¢i rilevanti, l-informazzjoni dwar il-prezenza u t-trasferibbilta
tal-geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza ghal tali agenti antimikrobici.

[l-proprjetajiet fizi¢i, kimici u teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-hajja fuq l-ixkaffa u I-istabbilta tal-hzin tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwagqt li jqisu I-imballagg, it-temperatura
ottimali (rakkomandata) tal-hzin, u I-kundizzjonijiet tad-dawl. Ghandhom jigu
kkunsidrati 1-bidliet possibbli fil-kompozizzjoni minhabba t-tkabbir jew it-tnaqqis
tal-mikroorganizmu jew tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, jew il-
produzzjoni ta’ metaboliti ta’ thassib wagqt il-hzin, ecc¢.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proprjetajiet fizici u kimici tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u z-zamma ta’ dawn il-karatteristici wara I-hzin u jqisu,
sakemm ma tkunx tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAOQ, il-proprjetajiet fizici u
kimic¢i rilevanti kollha tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Meta t-tikketta proposta tinkludi rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti flimkien ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-
pjanti jew agguvanti bhala tahlita fit-tank, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huwiex fizikament u kimikament kompatibbli
ma’ dawk il-prodotti 1-ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew l-agguvanti fit-tahlita
fit-tank.

Effikacja

Meta l-uzu propost ikun jikkoncerna l-kontroll ta’ organizmu jew il-protezzjoni
kontrih, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk l-organizmu fil-mira jistax ikun ta’
periklu ghas-sahha tal-pjanti fil-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi
klimatici) fiz-zona tal-uzu propost.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk setghetx issehh hsara sinifikanti lill-pjanti
jew lill-prodotti mill-pjanti jew setax ikun hemm telf fir-rendimenti fil-
kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-Zona tal-uzu propost,
kieku ma ntuzax il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data dwar l-effikacja prevista fil-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

40

MT



MT

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

1.4.

filwaqt 1i jqisu l-grad ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett mixtieq u I-kundizzjonijiet
sperimentali rilevanti bhalma huma:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw Il-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fil-firxa ta’ kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimatici) li x’aktarx jiltagghu maghhom fil-prattika fiz-zona tal-uzu propost. L-
evalwazzjoni ghandha tinkludi 1-kompatibbilta mal-gestjoni integrata tal-pesti.
B’mod partikolari, ghandha tinghata kunsiderazzjoni lil:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-okkorrenza possibbli ta’ effetti avversi u 1-
grad taghhom, fuq l-ghalla ttrattata wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, meta mqabbla, fejn rilevanti, ma’
prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa, fejn dawn jezistu, u/jew kontroll mhux
ittrattat.

Meta t-tikketta proposta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi
rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti u/jew agguvanti bhala tahlita fit-tank,
I-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti minn
1.3.3 sa 1.3.5 fir-rigward tal-informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank, u ghandhom
jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u tal-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effetti potenzjali (ez. 1-antagonizmu, 1-effetti
fungic¢idali) fuq l-attivita tal-mikroorganizmu wara t-tahlit jew il-bexx f’sekwenza
(jew l-uzu ta’ tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet) ma’ prodotti ohrajn ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-istruzzjonijiet proposti mill-applikant fuq it-
tikketta.

Meta d-data disponibbli tindika li I-mikroorganizmu ghandu effetti avversi fuq il-
pjanti, jew li l-metaboliti ta’ thassib 1i ghandhom effetti avversi fuq il-pjanti jistghu
jippersistu fil-hamrija, u/jew jippersistu fi/fuq il-pjanti fi kwantitajiet sinifikanti wara
l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq I-
ghelejjel sussegwenti, filwaqt li jqisu l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-

punt 6.6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effetti negattivi potenzjali tal-
mikroorganizmu fuq l-organizmi ta’ beneficc¢ju, jew rilaxxati deliberatament, jew
inkella bhala parti minn prattiki ohrajn (ez. kontroll bijologiku ghall-konservazzjoni),
filwagqt li jqisu l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-punt 6.7 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Meta l-uzu propost ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun intenzjonat li jkollu
effett fuq il-vertebrati, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li
permezz tieghu jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq I-imgiba u s-sahha tal-
annimali fil-mira. Meta l-effett intenzjonat ikun li jinqatel 1-annimal fil-mira, huma
ghandhom jevalwaw iz-zmien mehtieg sabiex imut l-annimal u l-kundizzjonijiet li
fihom issehh il-mewta.

Jekk ikun hemm evidenza ta’ Zvilupp ta’ rezistenza tal-organizmu fil-mira lejn il-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li tkun tehtieg strategija ta’ gestjoni tar-rezistenza,
I-Istat Membru ghandu jevalwa jekk l-istrategija ta’ gestjoni tar-rezistenza
sottomessa, mehtiega f’konformita mal-punt 6.4 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013, tindirizzax dan b’mod adegwat u suffi¢jenti.

Metodi ta’ identifikazzjoni/kxif u kwantifikazzjoni
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1.4.1.
1.4.1.1.
1.4.1.2.

1.4.2.
1.4.2.1.
1.4.2.2.
L.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.1.3.

1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

1.5.2.1.

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

Metodi analiti¢i ghall-metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti, 1-addittivi, il-
koformulanti, l-agenti protettivi u s-sinergizzanti

Metodi analiti¢i ghad-determinazzjoni tar-residwi u tad-densita tal-mikroorganizmu
Id-densita tal-mikroorganizmu

Residwi ta’ metaboliti ta’ thassib

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

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

Ghandha tigi evalwata d-disponibbilta ta’ ghazliet ta’ trattament suffi¢jenti kontra I-
mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-infettivita u I-patogenicita tal-
mikroorganizmu u t-tossi¢ita tal-metaboliti ta’ thassib u I-impuritajiet rilevanti. Din I-
evalwazzjoni ghandha tqis l-informazzjoni li gejja:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali
relatati mal-esponiment mhux dijetetiku tal-operaturi, tal-haddiema, tal-persuni fil-
qrib u tar-residenti ghall-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u I-komponenti li jistghu jkunu tossikologikament rilevanti (ez. metaboliti ta’
thassib, impuritajiet rilevanti), u li x’aktarx isehhu fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti
(inkluzi, b’mod partikolari, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u I-kundizzjonijiet
klimati¢i). Ghandha tintuza data realistika dwar il-livelli ta’ esponiment ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Jekk tali data ma tkunx disponibbli, ghandu
jintuza mudell ta’ kalkolu adattat u, jekk possibbli, vvalidat, ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom mikroorganizmu. Din l-evalwazzjoni ghandha tqis I-
aspetti li gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni relatata man-natura u I-
karatteristici tal-imballagg propost, b’mod partikolari l-aspetti 11 gejjin:

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u t-taghmir
protettiv proposti, b’mod partikolari l-aspetti li gejjin:

[l-mikroorganizmi approvati bhala sustanzi attivi ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma humiex mistennija li jkunu infettivi ghall-bnedmin. Madankollu, sabiex tigi
zgurata d-disponibbilta ta’ mizuri terapewtici suffi¢jenti fil-kaz ta’ infezzjonijiet
opportunistic¢i, I-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, abbazi tal-proprjetajiet
bijologic¢i tal-mikroorganizmu, jevalwaw is-suxxettibbilta tal-mikroorganizmu (hlief
il-viruses) ghal agenti antimikrobic¢i.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizultaw minn residwi ta’
metaboliti ta’ thassib

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli potenzjali ta’ residwi ta’ metaboliti ta’
thassib li ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali fil-punti 2.8 u 5.5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)

Nru 283/2013. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull uzu propost u ghandha tqis
l-informazzjoni li gejja:
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1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.6.

1.6.1.
1.6.2.
1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment tal-annimali ghal
residwi ta’ metaboliti ta’ thassib, filwaqt 1i jqisu I-livelli ta’ residwi stmati jew
imkejla fi pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati mahsuba biex jigu mitmugha lill-
annimali.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jevalwaw ir-residwi tal-metaboliti ta’
thassib stmati jew imkejla fi prodotti li joriginaw mill-annimali u t-tossi¢ita taghhom,
filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni prevista taht il-punti 2.8 u 5.5 u t-Tagsima 6 tal-

Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment potenzjali tal-
konsumaturi ghall-metaboliti ta’ thassib permezz tad-dieta mill-prodotti li joriginaw
mill-annimali msemmija fil-punt 1.5.2.3, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq. Din I-
evalwazzjoni ghandha tqis, fejn rilevanti, sorsi ohrajn tal-istess metabolita ta’ thassib
li ghaliha jew ikunu gew stabbiliti I-livelli massimi ta’ residwi skont ir-Regolament
(KE) Nru 396/2005 (fil-kaz ta’ uzi awtorizzati tal-mikroorganizmu li jipproducieha fi
prodotti bijoc¢idali jew veterinarji), jew inkella jkunu gew stabbiliti t-tolleranzi
massimi f’konformita mar-Regolament (KEE) Nru 315/93, fejn rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw id-data dwar id-densita tal-mikroorganizmi
fuq partijiet li jittieklu ta’ ghelejjel ittrattati, jekk tigi pprovduta biex tappogga 1-
istima tar-residwi ta’ metaboliti ta’ thassib prodotti in-situ. Id-data dwar id-densita
tal-mikroorganizmi fuq partijiet li jittieklu tal-ghelejjel ittrattati hija mehtiega biss fi
ftit ¢irkostanzi, kif previst fil-punt 6.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013, billi I-mikroorganizmi li huma infettivi jew patogeni¢i ghall-bnedmin
jew ghal annimali vertebrati ohrajn ma jkunux eligibbli ghall-approvazzjoni, u 1-
mikroorganizmi mhux patogeni¢i ma humiex mistennija li jikkawzaw effetti avversi
ghall-konsumaturi, minbarra 1-produzzjoni possibbli ta’ metaboliti ta’ thassib 1i
ghandhom jigu vvalutati f’konformita mal-punti minn 1.5.2.1 sa 1.5.2.4. In-nuqqas
ta’ mikroorganizmi vijabbli fuq partijiet 1i jittieklu jeskludi r-riskju ta’ produzzjoni
in-situ ta’ metaboliti ta’ thassib.

L-okkorrenza ambjentali tal-mikroorganizmu, inkluzi d-destin u l-imgiba tal-
metaboliti ta’ thassib

L-okkorrenza ambjentali tal-mikroorganizmu
Id-destin u l-imgiba ambjentali tal-metaboliti ta’ thassib
L-effetti fuq organizmi mhux fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-vertebrati terrestri wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti
u filwagqt 11 jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-organizmi akkwati¢i wara l-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti u filwaqt 1i jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghan-nahal wara 1-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti u
filwagqt li jqisu 1-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghal artropodi mhux fil-mira ohrajn li
mhumiex nahal wara 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti u filwagqt 1i jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti
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1.7.5.

1.7.6.

1.8.

2.1.

2.1.1.

2.1.5.

2.2.

2.2.1.

fil-punt 1.6. L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lir-riskji ghall-
organizmi ta’ benefic¢ju rilaxxati deliberatament ghal finijiet ta’ bijokontroll.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi mhux fil-mira fil-hamrija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti u filwaqt li jqisu I-kriterji
tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira
wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti u filwaqt li jqisu 1-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

Konkluzjonijiet u proposti
It-tehid ta’ decizjonijiet
Identita

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sustanza
attiva kkonc¢ernata tkun giet approvata f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu 1-
ispecifikazzjoni fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Ghandu jigi definit il-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganizmu 1i huwa s-
sustanza attiva li tinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-kontenut tal-
metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti, il-koformulanti, I-agenti protettivi u s-
sinergizzanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u I-mikroorganizmi kontaminanti
rilevanti derivati mill-process tal-produzzjoni ghandhom jigu definiti sa fejn ikun
possibbli. L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw, abbazi tal-informazzjoni
pprovduta fid-dossier, li l-assigurazzjoni tal-kwalita fuq il-process tal-manifattura
tippermetti li 1-livelli ta” metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti u 1-
mikroorganizmi kontaminanti rilevanti jigu kkontrollati ghal livell accettabbli.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni sakemm il-processi ta’ manifattura tal-
MPCA kif immanifatturat u 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jizgurawx li I-
produzzjoni tal-MPCA kif immanifatturat u tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
hija ta’ kwalita konsistenti, kif stabbilit fl-ispecifikazzjoni stabbilita fil-punt 2.1.2.

F’konformita mal-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u d-

Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, fejn il-mikroorganizmu
jkun gie mmodifikat genetikament, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni
sakemm:

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu applikati mizuri adegwati ta’ kontroll tal-
kwalita sabiex jizguraw l-identita tal-mikroorganizmu u tal-komponenti l-ohra tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Proprjetajiet bijologici u teknici

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
11 jkun fih mikroorganizmu, jekk il-mikroorganizmu li jkun is-sustanza attiva jkun
varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patogenu tal-pjanti, u l-probabbilta li terga’
tinkiseb il-virulenza u li jigu kkawzati effetti avversi fil-pjanti fil-mira u f"dawk
mhux fil-mira permezz ta’ mutazzjoni, wara l-applikazzjoni fil-kundizzjonijiet tal-
uzu proposti (inkluzi mizuri possibbli ta’ mitigazzjoni tar-riskju), ma hijiex
negligibbli.
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2.3.
2.3.1.
2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.15.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

L-effikac¢ja u n-nuqqas ta’ effetti inaccettabbli fuq il-pjanti u I-prodotti mill-pjanti
Effikacja

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni meta, abbazi tal-esperjenza miksuba jew
l-evidenza xjentifika f’kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali
(inkluzi klimati¢i) normali, 1-uzi proposti jkunu jinkludu:

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni meta d-doza minima proposta, jew firxa
ta’ dozi minimi, mehtiega biex tinkiseb effikac¢ja suffi¢jenti kontra pest fil-mira jew
kwalunkwe benefic¢¢ju rilevanti iehor fl-uzu propost, jigifieri d-doza effettiva
minima, ma tkunx gustifikata abbazi tal-informazzjoni disponibbli jew tal-provi tal-
effikacja.

I1-livell, il-konsistenza u d-durata ta’ kontroll jew protezzjoni jew ta’ effetti mahsuba
ohrajn ghandhom ikunu mill-inqas oghla minn dawk osservati fil-kontroll mhux
ittrattat u, jekk possibbli, simili ghal prodott ta’ referenza xieraq. Fejn ikun rilevanti,
ir-rispons tar-rendiment meta jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jew it-
tnaqqis tat-telf waqt il-hzin, ghandhom ikunu kwantitattivament u/jew
kwalitattivament mill-inqas oghla minn dawk osservati ghall-kontroll mhux ittrattat
u, jekk possibbli, simili ghal prodott ta’ referenza xieraq. Il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jintwera li jaghti benefic¢ju definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

Il-konkluzjonijiet dwar 1-effika¢ja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom
ikunu validi ghaz-zoni u l-kundizzjonijiet kollha li fihom ghandu jigi awtorizzat.

Meta t-tikketta proposta tkun tinkludi rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
specifikati ohrajn u/jew agguvanti f’tahlita fit-tank, sekwenzi ta’ bexx, jew l-uzu ta’
tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet, jew kwalunkwe rakkomandazzjoni ohra (ez.
il-kundizzjonijiet tat-temp, il-kundizzjonijiet tal-hamrija, I-applikazzjoni tat-tisqija),
I-Istati Membri ma ghandhomx jaccettaw ir-rakkomandazzjonijiet jew ir-rekwiziti
sakemm ma jkunux iggustifikati, jekk applikabbli, billi jappoggaw l-informazzjoni u
jikkonformaw mal-prin¢ipji msemmija fil-punti minn 2.3.1.1 sa 2.3.1.4.

Fejn ikunu mistennija interazzjonijiet negattivi bejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu/i u prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
t-tikketta tirrikjedi 1i jituza f’tahlita f’tank, f’sekwenzi tal-bexx, jew bl-uzu ta’ tipi
rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet, jew prattiki komuni ohrajn (ez. kontroll
bijologiku tal-konservazzjoni), li jaffettwaw l-effikacja ta’ wahda jew tal-ohrajn, 1-
Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kundizzjonijiet xierqa fl-awtorizzazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu/i u ghandhom
Jizguraw li jkun hemm frazi ta’ ttikkettar ta’ twissija li tindika tali interazzjoni
negattiva.

In-nuqqas ta’ effetti inaccettabbli fuq il-pjanti u 1-prodotti mill-pjanti

Ma ghandu jkun hemm I-ebda effett fitotossiku jew patogeniku rilevanti fuq pjanti
jew prodotti mill-pjanti ttrattati, hlief meta t-tikketta proposta tindika limitazzjonijiet
xierqa ta’ uzu.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda tnaqqis tar-rendiment fil-hsad taht dak li jista’ jinkiseb
minghajr 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma
jkunx ikkumpensat minn vantaggi ohrajn minbarra l-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti,
bhal titjib fil-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati.
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2,4
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Ma ghandu jkun hemm I-ebda effett avvers inaccettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew
tal-prodotti tal-pjanti ttrattati, hlief fil-kaz ta’ effetti avversi fuq il-processi ta’
trasformazzjoni tal-ikel u tal-ghalf (ez. il-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-
birra, il-produzzjoni tal-hobz jew il-produzzjonijiet tas-silagg bhala ghalf) fejn it-
tikketta proposta tispecifika li 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma ghandux jigi
applikat lill-ghelejjel li ghandhom jintuzaw fil-processi ta’ trasformazzjoni.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda effett avvers inacc¢ettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti
mill-pjanti ttrattati uzati ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni, bhalma huma I-effetti
fuq il-vijabbilta, il-germinazzjoni, it-tkabbir tan-nebbieta, it-tkabbir tal-gheruq u I-
istabbiliment, hlief meta t-tikketta proposta tispecifika li I-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma ghandux jigi applikat lill-pjanti jew lill-prodotti mill-pjanti 1i ghandhom
jintuzaw ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda impatt inaccettabbli fuq 1-ghelejjel sussegwenti, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika li ghelejjel partikolari, li jkunu affettwati, ma
ghandhomx jitkabbru wara I-ghalla ttrattata.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda impatt ina¢¢ettabbli fuq l-ghelejjel li jmissu
maghhom, hlief fejn it-tikketta proposta tispecifika li jenhtieg li 1-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jigix applikat meta jkunu prezenti ghelejjel sensittivi
partikolari li jmissu maghhom.

Fejn it-tikketta proposta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tkun tinkludi
rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni
tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita f’tank, japplikaw l-istess kriterji
msemmija fil-punti minn 2.3.2.1 sa 2.3.2.6 b’rabta mal-informazzjoni fornuta ghat-
tahlita fit-tank.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni ghandhom ikunu
kemm prattici kif ukoll effettivi sabiex ikunu jistghu jigu applikati facilment bl-ghan
li tigi Zgurata t-tnehhija ta’ tracci ta’ residwi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
sussegwentement jistghu jikkawzaw hsara.

Metodi ta’ identifikazzjoni/detezzjoni u kwantifikazzjoni

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu
adegwat ta’ kwalita suffi¢jenti biex jigi identifikat u kkwantifikat il-mikroorganizmu
f’unita mikrobika xierqa, u kwalunkwe komponent iehor tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, bhal metaboliti ta’ thassib, impuritajiet rilevanti u koformulanti, 1i huma
rilevanti ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u/jew ghall-ambjent. Ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih aktar minn mikroorganizmu wiehed bhala
sustanza attiva, jenhtieg li I-metodi rrakkomandati jkunu jistghu jidentifikaw u
jiddeterminaw il-kontenut ta’ kull mikroorganizmu indipendentement mill-ohrajn.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu
adegwat ghall-kontroll u I-monitoragg biex jigu identifikati u kkwantifikati r-residwi
tal-metaboliti ta’ thassib i ghalihom ikunu gew stabbiliti MRL. Dawn il-metodi
ghandhom jinvolvu l-uzu ta’ reagenti u taghmir disponibbli b’mod komuni.
Ghandhom ikunu disponibbli metodi ghall-analizi ta’:

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

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti
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2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk jigi konkluz li I-mikroorganizmu
huwa infettiv jew jikkawza effetti avversi inaccettabbli fuq is-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali fil-kundizzjonijiet tal-uzu rakkomandati, inkluz fl-aghar xenarju
realistiku possibbli ta’ esponiment.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk, fejn rilevanti abbazi tal-
proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu, ma jkunx hemm bizzejjed ghazliet ta’
trattament li jkunu effettivi kontra 1-mikroorganizmu.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jkollu effetti tossici inac¢cettabbli fuq il-bnedmin jew l-annimali fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, inkluz fl-aghar xenarju realistiku ta’ esponiment.

[I-mikroorganizmi kollha ghandhom jitqiesu bhala sensitizzaturi potenzjali sakemm
jigi vvalidat metodu ta’ ttestjar u sakemm ma jkunx stabbilit, permezz ta’
informazzjoni rilevanti, 1i ma hemm I-ebda riskju ta’ sensitizzazzjoni. Ghalhekk, 1-
awtorizzazzjonijiet moghtija ghandhom jispecifikaw, bhala mizura ta’ mitigazzjoni
tar-riskju mhux specifika, li ghandu jintlibes taghmir protettiv personali (ez. maskri),
filwaqt li jitgiesu I-kundizzjonijiet tal-uzu, u li I-esponiment permezz ta’ inalazzjoni
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih mikroorganizmu ghandu jigi
minimizzat. Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jistghu jirrikjedu li
jigu applikati mizuri specifici ta’ mitigazzjoni tar-riskju kif previst mill-Artikolu 6
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li, minhabba proprjetajiet partikolari, jew li, jekk
jigu mmaniggjati jew uzati hazin, jistghu jwasslu ghal riskju inac¢ettabbli, ghandhom
ikunu soggetti ghal restrizzjonijiet partikolari, bhal restrizzjonijiet fuq id-dags tal-
imballagg, it-tip ta’ preparazzjoni, id-distribuzzjoni, 1-uzu jew il-mod ta’ uzu. Barra
minn hekk, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu kklassifikati bhala tossi¢i
hafna ma ghandhomx jigu awtorizzati ghall-uzu minn utenti mhux professjonali.

Il-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn
ghandhom jigu stabbiliti b’tali mod li ma jkunux mistennija infezzjoni ta’, jew effetti
avversi ohrajn fuq, persuni li jkunu fil-qrib, haddiema, residenti jew annimali esposti
wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Il-perjodi ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn mahsuba biex
Jizguraw li ma jkunux mistennija infezzjonijiet jew effetti avversi ghandhom ikunu
realistic¢i; jekk ikun mehtieg, ghandhom jigu preskritti mizuri ta’ prekawzjoni
specjali.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu konformi mad-Direttivi tal-
Kunsill 98/24/KE u 89/656/KEE, u mad-Direttivi 2000/54/KE u 2004/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Id-data sperimentali u l-informazzjoni rilevanti
ghar-rikonoxximent tas-sintomi ta’ infezzjoni jew dwar l-effettivita tal-mizuri tal-
ewwel ghajnuna u tal-mizuri terapewtic¢i pprovduti ghandhom jigu kkunsidrati.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw minn residwi

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm bizzejjed
informazzjoni ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva
1i hija mikroorganizmu, sabiex jigi de¢iz li ma hemm l-ebda effett ta’ hsara fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali li jirrizulta mill-esponiment ghall-
mikroorganizmu u ghall-metaboliti ta’ thassib li jifdal fil-pjanti jew fil-prodotti mill-
pjanti jew fughom.
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2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

2.6.2

2.6.3.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
ttrattati jkunu mahsuba biex jigu mitmugha lill-annimali u r-residwi li jsehhu
jkollhom effett avvers fuq is-sahha tal-annimali.

Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk, bhala rizultat tal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti, tkun mistennija
kontaminazzjoni tal-ilma tal-wi¢¢ minn metaboliti ta’ thassib, u:

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni sakemm l-istruzzjoni proposta ghall-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi l-pro¢eduri ghat-tindif tat-taghmir tal-
applikazzjoni, ma jkunux deskritti b’mod ¢ar u ma titnaqqasx ghall-mimimu -
probabbilta ta’ kontaminazzjoni a¢¢identali tal-ilma tal-wicc.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni jekk, bhala rizultat tal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti, tkun mistennija
kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht I-art minn metaboliti ta’ thassib, u din il-
kontaminazzjoni tagbez il-valur l-aktar baxx mill-valuri ta’ limitu 1i gejjin:

L-effetti fuq organizmi mhux fil-mira

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti vertebrati terrestri skont il-kunsiderazzjoni
li saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni:

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti l-organizmi akkwatici skont il-
kunsiderazzjoni li saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni:

Meta l-possibbilta li n-nahal jigi espost ma tkunx tista’ tigi eskluza skont il-
kunsiderazzjoni li tkun saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni:

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti artropodi ohra li mhumiex nahal skont il-
kunsiderazzjoni li tkun saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata 1-ebda
awtorizzazzjoni:

Fejn il-mikroorganizmu ma jkunx izolat mill-hamrija u jkun hemm possibbilta 1i jigu
esposti I-mezoorganizmi u l-makroorganizmi fil-hamrija skont il-kunsiderazzjoni li
saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni:

Jekk il-mikroorganizmu jkollu mod ta’ azzjoni erbicidali jew ikun relatat mill-qrib
ma’ patogenu maghruf tal-pjanti, u jkun hemm possibbilta li pjanti terrestri jigu
esposti ghall-mikroorganizmu skont il-kunsiderazzjoni li saret taht il-punt 1.6, ma
ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku
ghal, jew il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu effetti tossici fuq, pjanti
terrestri. Dan il-kriterju japplika sakemm ma jkunx stabbilit b>’mod ¢ar permezz ta’
valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh I-ebda impatt
inaccettabbli fuq popolazzjonijiet ta’ pjanti terrestri mhux fil-mira wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti.”
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Definizzjonijiet

Ghall-finijiet tal-Parti B, minbarra l-introduzzjoni generali, japplikaw id-definizzjonijiet li

gejjin:
(1)

2

€)

“

C))

(6)

)

®
®

(10)

a1

(12)

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

“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 kimi¢i (inkluzi impuritajiet rilevanti),
mikroorganizmi kontaminanti (inkluzi mikroorganizmi kontaminanti rilevanti) u I-
frazzjoni ta’ sottostrat ezawrit/residwu li tirrizulta mill-process tal-manifattura jew,
fil-kaz ta’ processi ta’ manifattura kontinwi fejn separazzjoni stretta bejn il-
manifattura tal-mikroorganizmu/i u l-process tal-produzzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma tkunx possibbli, sustanza intermedja mhux izolata;

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

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

“nic¢ca ekologika” tfisser funzjoni ekologika u spazji fizici attwali okkupati minn
speci partikolari fil-komunita jew fl-ekosistema;

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

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

b

“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, kemm jekk

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

“mhux opportunistika” tfisser kundizzjoni 1li 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);
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13)

(14)

15)

(16)

17)

(18)

19)

(20)

21

(22)

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

“metabolita ta’ thassib” tfisser metabolita prodotta mill-mikroorganizmu li jkun
ged jigi vvalutat, b’tossi¢ita maghrufa jew b’attivita antimikrobika rilevanti
maghrufa, 1i tkun prezenti fl-MPCA kif immanifatturat f’livelli 1i 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;

“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 I-
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;

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

“antibijozi” tfisser relazzjoni bejn zewg specijiet jew aktar 1i fiha spe¢i wahda
ssirilha hsara b’mod attiv (bhal permezz tal-produzzjoni ta’ tossini mill-ispec¢i li
taghmel il-hsara);

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

“agent antimikrobiku” tfisser kwalunkwe agent antibatteriku, antivirali,
antifungali, antelmintiku jew antiprotozoarju li huwa sustanza ta’ origini naturali,
semisintetika jew sintetika li f’koncentrazzjonijiet 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’koncentrazzjonijiet oghla minn dawk li jinibixxu razez tat-tip
selvagg tal-istess speci;

“rezistenza antimikrobika intrinsika” tfisser il-proprjetajiet inerenti kollha ta’
spe¢i mikrobika i jillimitaw l-azzjoni ta’ agenti antimikrobi¢i u b’hekk
jippermettulhom jibqghu hajjin u jimmultiplikaw f’koncentrazzjonijiet terapewtici
rilevanti ta’ agent antimikrobiku. Il-proprjetajiet inerenti tal-mikroorganizmi jitqiesu
li ma humiex trasferibbli u jistghu jinkludu karatteristi¢i strutturali bhan-nuqqas ta’
miri tad-droga, l-impermeabbilta tal-envelops cellulari, 1-attivita ta’ pompi tal-effluss
multimedi¢inali, jew l-enzimi metaboli¢i. Gene tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i
jitgies 1i 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 antimikrobici rilevanti;
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“agenti antimikrobi¢i rilevanti” tfisser l-agenti antimikrobi¢i kollha importanti
ghall-uzu terapewtiku fil-bnedmin jew fl-annimali, kif deskritt fl-ahhar verzjonijiet
disponibbli fiz-zmien tas-sottomissjoni tad-dossier:

— f’lista adottata permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760"!
skont 1-Artikolu 37(5) tar-Regolament (UE) 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.

EVALWAZZJONI
L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw matul 1-evalwazzjonijiet li:

— il-mikroorganizmi huma organizmi hajjin li kapaci jirreplikaw i jistghu jkunu
prezenti b’'mod naturali fnumri gholjin fl-ambjent, u I-mikroorganizmu
specifiku li qed jigi vvalutat jista’ diga jkun ged isehh f’ambjenti Ewropej
rilevanti f’livell tassonomiku rilevanti,

— il-proprjetajiet bijologi¢i u I-mod ta’ azzjoni ta’ mikroorganizmu huma l-ewwel
pass krug¢jali fil-process ta’ evalwazzjoni, minhabba li jiddefinixxu liema huma
l-aspetti u l-elementi rilevanti 1i fughom jenhtieg li tiffoka l-evalwazzjoni, u
wkoll liema aspetti ma humiex rilevanti ghal tehid ta’ decizjonijiet informat
robust,

— informazzjoni estensiva dwar il-mikroorganizmu li jkun ged jigi vvalutat (fil-
livell tassonomiku rilevanti) tista’ tkun disponibbli fid-dominju pubbliku (ez.
storja tal-uzu, letteratura xjentifika riveduta bejn il-pari). Ghandu jsir l-ahjar
uzu minn din l-informazzjoni. Fejn applikabbli, jistghu jkunu mehtiega studji
sperimentali regolatorji biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet specifici tal-
mikroorganizmu li jkun ged jigi evalwat.

[I-metabolizmu huwa inerenti ghall-organizmi hajjin kollha. Jekk matul il-
valutazzjoni tal-mikroorganizmu jkunu gew identifikati metaboliti sekondarji 1i huma
maghrufa 1i huma perikoluzi ghall-bnedmin jew ghal organizmi ohrajn mhux fil-
mira, l-evalwazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dan il-
mikroorganizmu ghandha tinkludi valutazzjoni tar-riskju minhabba esponimenti ghal
tali metaboliti mistennija mill-uzu mahsub.

L-Istati Membri ghandhom jimplimentaw il-prin¢ipji li gejjin fl-evalwazzjoni tad-
data u l-informazzjoni sottomessi bhala appogg ghall-applikazzjonijiet, minghajr
pregudizzju ghall-prin¢ipji generali preskritti fit-Taqsima 2 tal-introduzzjoni
generali.

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 mediéinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7. 1.2019, p. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

1.2

L-identita u informazzjoni dwar il-manifattura

Hija mehtiega valutazzjoni generali ghal dik id-data dwar l-identita u l-informazzjoni
dwar il-manifattura mehtiega skont it-Taqsima 1 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u t-Tagsima 1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 284/2013.

L-identita tal-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw I-identita tal-mikroorganizmu li huwa s-
sustanza attiva abbazi tal-informazzjoni pprovduta taht il-punt 1.3 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Barra minn hekk, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk I-MPCA kif
immanifatturat uzat ghall-manifattura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jikkonformax mal-ispecifikazzjoni tal-MPCA kif immanifatturat ikkaratterizzat u
kkwantifikat kif mehtieg fil-punt 1.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 (ez. f'termini ta’ kontenut u identita tal-mikroorganizmu/i, il-
metaboliti ta’ thassib, l-addittivi, il-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, u 1-
impuritajiet rilevanti).

[l-kontroll tal-kwalita tal-produzzjoni tal-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita proposti
ghall-produzzjoni tas-sustanza attiva. Il-kontroll tal-process, il-prattika tajba tal-
manifattura, il-prattiki operattivi, il-flussi tal-processi, il-prattiki tat-tindif, il-
monitoragg tal-mikrobi u I-kundizzjonijiet tal-igjene ghandhom ikunu prezenti u
jizguraw kwalita stabbli tal-MPCA kif immanifatturat.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva
dettaljata pprovduta dwar il-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif
mehtieg fil-punt 1.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013,
perezempju, mikroorganizmu (sustanza attiva), metaboliti ta’ thassib, impuritajiet
rilevanti, mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, koformulanti, agenti protettivi u
sinergizzanti.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-kriterji tal-assigurazzjoni tal-kwalita
proposti, b’mod partikolari jekk iz-zamma stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali u 1-
analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-manifattura jkunux gew zgurati
mill-produttur, sabiex tigi zgurata l-konformita mal-limiti ghall-mikroorganizmi
kontaminanti rilevanti, l-impuritajiet rilevanti u 1-metaboliti ta’ thassib.

Proprjetajiet bijologici, fizic¢i, kimici u teknici

L-Istati Membri ghandhom iwettqu valutazzjoni generali tal-informazzjoni dwar il-
proprjetajiet bijologic¢i, fizi¢i, kimi¢i u teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
kif previst taht it-Taqsima?2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)

Nru 283/2013 u t-Tagsima?2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013.
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1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar l-origini, l-okkorrenza u
l-istorja tal-uzu tal-mikroorganizmu li jkun fih il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
filwaqt li jaghtu rilevanza partikolari kemm ghall-post minn fejn tkun giet izolata r-
razza, kif ukoll ghad-distribuzzjoni geografika tal-mikroorganizmu fl-oghla livell
tassonomiku rilevanti fl-ambjenti Ewropej rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar 1-ekologija u ¢-¢iklu tal-
hajja tal-mikroorganizmu, filwaqt li jqisu wkoll id-densitajiet tal-popolazzjoni tal-
mikroorganizmu b’rabta mad-densitajiet ta’ ospitanti kif previst fil-punt 2.3 tal-

Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. B’mod partikolari, ghall-
batterjofagi, ghandhom jigu evalwati I-proprjetajiet lizogenici u litici tal-virus.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar il-mod ta’ azzjoni fuq I-
organizmi fil-mira ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti biex jidentifikaw ir-riskji
potenzjali u 1-funzjoni tas-sustanza attiva li hija mikroorganizmu f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti. B’'mod partikolari, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw ir-rwol tal-infettivita, il-patogeni¢ita, it-tossi¢ita u l-attivita antimikrobika
rilevanti possibbli fil-mod ta’ azzjoni kontra l-organizmu fil-mira. Jekk applikabbli,
ghandhom jigu deskritti l-fatturi li jtejbu l-patogenicita/virulenza ta’ mikroorganizmu
u l-fatturi ambjentali li jaffettwaw mod ta’ azzjoni patogeniku.

L-informazzjoni dwar il-mod ta’ azzjoni tista’ tkun ghodda siewja hafna fl-
identifikazzjoni tar-riskji potenzjali u l-iskop tal-mikroorganizmu fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

L-aspetti li ghandhom jigu kkunsidrati fl-evalwazzjoni huma, perezempju:
(a) il-patogenicita tal-invertebrati;

(b) il-parassitizzazzjoni;

(c) il-kompetizzjoni ghan-ni¢ca ekologika (ez. nutrijenti, habitats);

(d) it-tkabbir endofitiku;

(e) l-interferenza mal-virulenza ta’ organizmu patogeniku fil-mira;

(f)  l-induzzjoni tad-difiza tal-pjanti;

(g) l-antibijozi.
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1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

1.3.1.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data pprovduta dwar il-firxa ta’ ospitanti
tal-mikroorganizmu, filwaqt li jqisu kwalunkwe informazzjoni disponibbli dwar ir-
relazzjoni tal-mikroorganizmu ma’ patogeni maghrufa ghall-bnedmin, ghall-
annimali, ghall-pjanti u ghal specijiet ohrajn mhux fil-mira, fl-aktar livell
tassonomiku xieraq.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-informazzjoni dwar ir-rekwiziti tat-tkabbir,
billi jiddefinixxu I-fatturi ta’ limitazzjoni, ez. id-dawl UV, l-umdita, il-pH, it-
temperaturi u kundizzjonijiet agroambjentali rilevanti ohrajn 1i jinfluwenzaw it-
tkabbir tal-mikroorganizmu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-istabbiltd genetika ta’ mikroorganizmu li
huwa varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patogenu tal-pjanti, filwaqt li jqisu I-
probabbilta 1i 1-mikroorganizmi jergghu jiksbu virulenza, u r-riskju li jista’ jigi
kkawzat minn din 1-okkorrenza.

Sabiex jigi ddeterminat jekk il-mikroorganizmu jipproducix metaboliti ta’ thassib, 1-
Istati Membri ghandhom iqisu l-informazzjoni dwar il-produzzjoni, it-tossicita u I-
esponiment li tikkonc¢erna 1-metaboliti kif previst fil-punti 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 u 8.8
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

Ghall-batterji, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw Il-informazzjoni dwar ir-
rezistenza fenotipika ghall-agenti antimikrobic¢i rilevanti. L-Istati Membri ghandhom
jevalwaw, filwaqt li jqisu li l-geni ta’ rezistenza fil-batterji jkunu jistghu jigu
trazmessi orizzontalment, u li dan jista’ potenzjalment jinterferixxi mal-effettivita
tal-agenti antimikrobici rilevanti, l-informazzjoni dwar il-prezenza u t-trasferibbilta
tal-geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza ghal tali agenti antimikrobi¢i.

[l-proprjetajiet fizi¢i, kimi¢i u teknici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-hajja fuq l-ixkaffa u l-istabbilta tal-hzin tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li jqisu l-imballagg, it-temperatura
ottimali (rakkomandata) tal-hzin, u l-kundizzjonijiet tad-dawl. Ghandhom jigu
kkunsidrati 1-bidliet possibbli fil-kompozizzjoni minhabba t-tkabbir jew it-tnaqqis
tal-mikroorganizmu jew tal-mikroorganizmi kontaminanti rilevanti, jew il-
produzzjoni ta’ metaboliti ta’ thassib wagqt 1l-hzin, ecc.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-proprjetajiet fizi¢i u kimici tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti u z-zamma ta’ dawn il-karatteristi¢i wara 1-hzin u jqisu,
sakemm ma tkunx tezisti specifikazzjoni xierqa tal-FAO, il-proprjetajiet fizici u
kimici rilevanti kollha tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Meta t-tikketta proposta tinkludi rekwiziti jew rakkomandazzjonijiet ghall-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti flimkien ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-
pjanti jew agguvanti bhala tahlita fit-tank, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huwiex fizikament u kimikament kompatibbli
ma’ dawk il-prodotti 1-ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti jew l-agguvanti fit-tahlita
fit-tank.

Effikacja

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effikac¢ja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti abbazi ta’ dik id-data sottomessa f’konformita mat-Taqsima 6 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Meta l-uzu propost ikun jikkoncerna l-kontroll ta’ organizmu jew il-protezzjoni
kontrih, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk 1-organizmu fil-mira jistax ikun ta’

54

MT



MT

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

periklu ghas-sahha tal-pjanti fil-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi
klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw jekk setghetx issehh hsara sinifikanti lill-pjanti
jew lill-prodotti mill-pjanti jew setax ikun hemm telf fir-rendimenti fil-
kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost,
kieku ma ntuzax il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data dwar 1-effikacja prevista fil-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
filwaqt 1i jqisu l-grad ta’ kontroll jew il-firxa tal-effett mixtieq u l-kundizzjonijiet
sperimentali rilevanti bhalma huma:

(a) l-ghazla tal-ghalla jew tal-kultivar;

(b) il-kundizzjonijiet agrikoli u ambjentali (inkluzi klimati¢i) (jekk mehtieg ghal
uzu specifiku, tali data/informazzjoni ghandha tinghata wkoll ghaz-zmien ta’
qabel u wara l-applikazzjoni);

(c) il-prezenza u d-densita tal-organizmu fil-mira;
(d) l-istadju tal-izvilupp tal-ghalla u tal-organizmu fil-mira;
(e) ir-ratata’ applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(f) jekk tkun mehtiega fuq it-tikketta, ir-rata ta’ applikazzjoni tal-agguvant li
ghandu jizdied;

(g) il-frekwenza u l-iskeda tal-applikazzjonijiet;
(h) it-tip ta’ taghmir tal-applikazzjoni li ghandu jintuza;

(i) il-htiega ghal kwalunkwe mizura spec¢jali ta’ tindif ghat-taghmir tal-
applikazzjoni gqabel u wara 1-uzu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti fil-firxa ta’ kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi
klimatici) 11 x’aktarx jiltaqgghu maghhom fil-prattika fiz-zona tal-uzu propost. L-
evalwazzjoni ghandha tinkludi l-kompatibbilta mal-gestjoni integrata tal-pesti.
B’mod partikolari, ghandha tinghata kunsiderazzjoni lil:

(a) 1il-livell, il-konsistenza u d-durata tal-effett imfittex b’rabta mad-doza proposta;

(b) it-tqabbil tad-doza proposta ma’ prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa, fejn
ikunu jezistu, u kontroll mhux ittrattat;

(c) fejn rilevanti, l-effett fuq ir-rendiment jew it-tnaqqis tat-telf waqt il-hzin,
f’termini ta’ kwantita u/jew kwalita, meta mqabbel ma’ prodott jew prodotti ta’
referenza xierqa, fejn ikunu jezistu, u kontroll mhux ittrattat;

(d) ir-riskju tal-okkorrenza u l-izvilupp ta’ rezistenza jew ta’ rezistenza inkroc¢jata
fil-popolazzjonijiet tal-organizmu fil-mira.

Meta ma jkun jezisti 1-ebda prodott ta’ referenza xieraq, l-Istati Membri ghandhom
jevalwaw l-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti biex jiddeterminaw jekk
hemmx benefic¢ju konsistenti u definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-
pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici) li x aktarx jiltaqgghu maghhom fil-prattika fiz-
zona tal-uzu propost.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-okkorrenza possibbli ta’ effetti avversi u 1-
grad taghhom, fuq I-ghalla ttrattata wara 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

f’konformita mal-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, meta mqabbla, fejn rilevanti, ma’
prodott jew prodotti ta’ referenza xierqa, fejn dawn jezistu, u/jew kontroll mhux
ittrattat.

(a) Din l-evalwazzjoni ghandha tqis l-informazzjoni li gejja:
(1)  data dwar l-effikacja;

(i) informazzjoni rilevanti ohra dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
bhalma huma n-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, id-doza, il-
metodu tal-applikazzjoni, in-numru u l-iskeda tal-applikazzjonijiet, 1-
inkompatibbilta ma’ trattamenti ta’ ghelejjel ohrajn;

(ii1) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-mikroorganizmu, inkluzi I-
proprjetajiet bijologi¢i, ez. il-mod ta’ azzjoni, is-sopravivenza, I-
ispecificita tal-firxa ta’ ospitanti.

(b) Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi:

(i) in-natura, il-frekwenza, il-livell u d-durata tal-effetti
fitotossici/fitopatogeni¢i osservati u l-kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha
tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimatici) li jaffettwawhom,;

(i) id-differenzi bejn il-kultivars ewlenin fir-rigward tas-sensittivita taghhom
ghall-effetti fitotossici/fitopatogenici;

(ii1) il-parti tal-ghalla jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati fejn jigu osservati
effetti fitotossici/fitopatogenici;

(iv) l-impatt avvers fuq ir-rendiment tal-ghalla jew tal-prodotti mill-pjanti
ttrattati f’termini ta’ kwantita u/jew kwalita, u fuq processi tat-
trasformazzjoni;

(v) l-impatt avvers fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati li
ghandhom jintuzaw ghal propagazzjoni, f’termini ta’ vijabbilta,
germinazzjoni, tkabbir tan-nebbieta, tkabbir tal-gheruq u stabbiliment;

(vi) meta l-mikroorganizmi jigu mxerrda, b’mod partikolari ghall-kontroll tal-
haxix hazin, kwalunkwe impatt avvers fuq ghelejjel li jmissu maghhom.

Meta t-tikketta proposta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi
rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti u/jew agguvanti bhala tahlita fit-tank,
|-Istati Membri ghandhom jaghmlu Il-evalwazzjonijiet imsemmija fil-punti minn
1.3.3 sa 1.3.5 fir-rigward tal-informazzjoni fornuta ghat-tahlita fit-tank, u ghandhom
jevalwaw l-adegwatezza tat-tahlita u tal-kundizzjonijiet tal-uzu taghha.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw Il-effetti potenzjali (ez. l-antagonizmu, l-effetti
fungic¢idali) fuq l-attivita tal-mikroorganizmu wara t-tahlit jew il-bexx f’sekwenza
(jew l-uzu ta’ tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet) ma’ prodotti ohrajn ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-istruzzjonijiet proposti mill-applikant fuq it-
tikketta.

Meta d-data disponibbli tindika 1i I-mikroorganizmu ghandu effetti avversi fuq il-
pjanti, jew li 1-metaboliti ta’ thassib li ghandhom effetti avversi fuq il-pjanti jistghu
Jippersistu fil-hamrija, u/jew jippersistu fi/fuq il-pjanti fi kwantitajiet sinifikanti wara
l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-grad ta’ effetti avversi fuq I-

56

MT



MT

1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

1.4.

1.4.1.

ghelejjel sussegwenti, filwaqt li jqisu l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-
punt 6.6 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effetti negattivi potenzjali tal-
mikroorganizmu fuq l-organizmi ta’ benefic¢ju, jew rilaxxati deliberatament, jew
inkella bhala parti minn prattiki ohrajn (ez. kontroll bijologiku ghall-konservazzjoni),
filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-punt 6.7 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Meta l-uzu propost ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun intenzjonat li jkollu
effett fuq il-vertebrati, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-mekkanizmu li
permezz tieghu jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq l-imgiba u s-sahha tal-
annimali fil-mira. Meta l-effett intenzjonat ikun li jinqatel l1-annimal fil-mira, huma
ghandhom jevalwaw iz-zmien mehtieg sabiex imut l-annimal u I-kundizzjonijiet li
fihom issehh il-mewta.

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

(a) l-informazzjoni rilevanti kollha kif prevista taht il-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 u r-rizultati tal-evalwazzjoni taghha, inkluzi 1-
istudji tossikologici;

(b) l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif
prevista taht il-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, inkluzi
l-istudji tossikologici u d-data dwar 1-effikacja.

Jekk ikun hemm evidenza ta’ zvilupp ta’ rezistenza tal-organizmu fil-mira lejn il-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li tkun tehtieg strategija ta’ gestjoni tar-rezistenza,
l-Istat Membru ghandu jevalwa jekk l-istrategija ta’ gestjoni tar-rezistenza
sottomessa, mehtiega f{’konformita mal-punt 6.4 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013, tindirizzax dan b’mod adegwat u sufficjenti.

Metodi ta’ identifikazzjoni/kxif u kwantifikazzjoni

L-Istati  Membri ghandhom jivvalutaw id-data dwar il-metodi ta’
identifikazzjoni/kxif u kwantifikazzjoni sottomessi f’konformita mat-Taqsima 4 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u t-Tagsima 5 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti ghall-finijiet ta’
kontroll u monitoragg, tal-mikroorganizmu kemm fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, kif ukoll, fejn rilevanti, fi jew fuq partijiet 1i jittieklu tal-ghelejjel ittrattati.
Barra minn hekk, fejn rilevanti, ghandhom jigu evalwati wkoll il-metodi analitici
relatati mal-metaboliti ta’ thassib u mal-impuritajiet rilevanti prezenti fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghandha tigi pprovduta data ta’ validazzjoni xierqa mill-
applikant fir-rigward tal-metodi analiti¢i ta’ qabel l-awtorizzazzjoni u l-metodi ta’
monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Ghandhom jigu identifikati b’mod car il-
metodi 1i huma meqjusa bhala vvalidati b’mod xieraq ghal monitoragg ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni.

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

L-evalwazzjoni 1i tikkoncerna 1-metodi analiti¢i ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghandha tqis l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-punt 4.1 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u taht il-punt 5.1 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.
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1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

Metodi analiti¢i ghall-mikroorganizmi

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti biex jidentifikaw u
jikkwantifikaw il-mikroorganizmu, u spe¢jalment il-metodi li jiddiskriminaw dak il-
mikroorganizmu minn razez relatati mill-qrib. Dawn il-metodi ghandhom jinkludu I-
aktar metodi analiti¢i molekulari u fenotipici xierqa, sabiex tkun tista’ ssir distinzjoni
inekwivoka bejn il-mikroorganizmu li jkun qed jigi vvalutat, u razez ohrajn li
jappartjenu ghall-istess speci. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ukoll il-metodi
proposti biex jidentifikaw u jikkwantifikaw il-mikroorganizmi kontaminanti
rilevanti.

Metodi analiti¢i ghall-metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti, l-addittivi, il-
koformulanti, I-agenti protettivi u s-sinergizzanti

Fejn applikabbli, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti
biex jidentifikaw u jikkwantifikaw il-metaboliti ta’ thassib identifikati skont il-
punt 2.8 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, I-impuritajiet
rilevanti, il-koformulanti, 1-agenti protettivi u s-sinergizzanti.

Metodi analiti¢i ghad-determinazzjoni tar-residwi u tad-densita tal-mikroorganizmu

L-Istati Membri ghandhom iqisu l-informazzjoni rilevanti prevista taht il-punt 4.2
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u taht il-punt 5.2 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Id-densita tal-mikroorganizmu

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi proposti biex jidentifikaw u
jikkwantifikaw id-densita tal-mikroorganizmu, fejn rilevanti, fuq u/jew fl-ghelejjel,
fl-oggetti tal-ikel u 1-ghalf, fit-tessuti u I-fluwidi tal-gisem tal-annimali u tal-
bnedmin, fil-kompartiment ambjentali rilevanti.

Residwi ta’ metaboliti ta’ thassib

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-metodi analiti¢i proposti biex jidentifikaw u
jikkwantifikaw ir-residwi tal-metaboliti ta’ thassib, fejn rilevanti, fuq u/jew fl-
ghelejjel, fl-oggetti tal-ikel u l-ghalf, fit-tessuti u 1-fluwidi tal-gisem tal-annimali u
tal-bnedmin, fil-kompartiment ambjentali rilevanti.

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

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw id-data dwar is-sahha I-bniedem u tal-annimali
(jigifieri specijiet li normalment jigu mitmugha u mizmuma mill-bnedmin jew
annimali li jipproducu l-ikel) sottomessa f’konformita mat-Taqsimiet5 u 6 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u t-Tagsimiet 7 u 8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

L-aktar aspetti importanti li ghandhom jigu vvalutati huma:

— l-infettivita u l-patogenicita;

— it-tossicita tal-metaboliti ta’ thassib, tal-agenti protettivi, tas-sinergizzanti u tal-
impuritajiet rilevanti;

— l-attivita antimikrobika rilevanti tal-metaboliti prezenti fil-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti;

— is-suxxettibbilta ghal agenti antimikrobi¢i rilevanti biex tigi zgurata d-
disponibbilta ta’ ghazliet ta’ trattament suffi¢jenti f’kaz ta’ infezzjoni
opportunistika.
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1.5.1.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

Dawn l-aspetti jinkludu sett kumpless ta’ interazzjonijiet bejn il-mikroorganizmi u I-
ospitanti, u jehtieg li jigu vvalutati b’mod integrat u li jigi applikat approce tal-piz
tal-evidenza.

Huwa dejjem mehtieg li ssir valutazzjoni tal-infettivita u tal-patogenicita.

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

Ghandha tigi evalwata d-disponibbilta ta’ ghazliet ta’ trattament suffi¢jenti kontra 1-
mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-infettivita u I-patogenic¢ita tal-
mikroorganizmu u t-tossicita tal-metaboliti ta’ thassib u l-impuritajiet rilevanti. Din I-
evalwazzjoni ghandha tqis l-informazzjoni li gejja:

(a) l-informazzjoni disponibbli dwar l-infettivita u l-patogenic¢ita (ez. abbazi tal-
proprjetajiet bijologi¢i, tal-letteratura riveduta bejn il-pari, tal-istudji fuq I-
annimali mwettqa mill-applikant) kif previst fil-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru283/2013. Ghall-mikroorganizmi, it-testijiet tal-
infettivita u tal-patogenicita fuq l-annimali mhux dejjem jistghu jkunu adattati
ghall-estrapolazzjoni ghall-bnedmin minhabba differenzi bejn il-bnedmin u 1-
annimali tat-test (ez. sistema immunitarja, mikrobijoma). Il-mikroorganizmi
jista’ jkollhom firxa limitata ta’ ospitanti, u b’hekk mhux dejjem jista’ jigi
prezunt 1i mikroorganizmu li jikkawza mard fl-annimali ttestjati jkollu l-istess
rizultat fil-bnedmin, u vi¢i versa. L-informazzjoni disponibbli u pprovduta
mill-applikant, kif mehtieg fil-punti 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 u 5.1 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, u/jew irkuprata minn kwalunkwe
sors affidabbli iehor (ez. Prezunzjoni ta’ Sikurezza Kwalifikata, letteratura
riveduta bejn il-pari) tista’ tipprovdi indikazzjoni xjentifika robusta u affidabbli
dwar l-infettivita u Il-patogeni¢ita tal-mikroorganizmu. Meta applikant
Jipprovdi sommarju tal-informazzjoni diga disponibbli dwar l-infettivita u 1-
patogenicita tal-mikroorganizmu, kif deskritt fil-punt 5.2 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, I-Istati Membri ghandhom jivvalutaw tali
evidenza xjentifika pprovduta mill-applikant bl-uzu ta’ approcc¢ tal-piz tal-
evidenza, sabiex jigi evalwat jekk in-nuqqas ta’ sottomissjoni possibbli ta’ certi
studji mehtiega fil-punti 5.3.1 u 5.4 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 huwiex gustifikat. L-evalwazzjoni ghandha tqis il-princ¢ipji li
gejjin:

— sabiex jigi evitat ittestjar bla bzonn fuq l-annimali, fl-ewwel istanza, 1-
infettivita u l-patogenic¢ita ghandhom jigu vvalutati abbazi tal-
informazzjoni ezistenti kif previst taht il-punt 5.2 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 283/2013;

—  jistghu jkunu mehtiega studji dwar l-infettivita u l-patogenicita deskritti
fil-punt 5.3.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013;

—  jistghu jkunu mehtiega aktar studji specifici, kif indikat fil-punt 5.4 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013. Perezempju, jekk
ikun hemm indikazzjonijiet ta’ infettivita, jew kwalunkwe effett avvers,
ghandu jsir ittestjar ulterjuri, filwaqt li jitqiesu x-xenarju tal-esponiment
u perjodu ta’ osservazzjoni adattat ghall-mikroorganizmi, sabiex tkun
tista’ tigi osservata l-eliminazzjoni fl-ospitant. L-ghazla taz-Zmien xieraq
tal-perjodu ta’ osservazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq l-informazzjoni

59

MT



MT

(b)

disponibbli  bhall-proprjetajiet bijologi¢i tal-mikroorganizmu jew
informazzjoni rilevanti ohra disponibbli.

L-evalwazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u tal-istudji possibbli fuq I-
annimali mwettqa mill-applikant, ghandha tqis il-kapacita tal-mikroorganizmu
li jinfetta, jippersisti jew jikber fl-ospitant mammiferu, u l-kapacita tieghu li
jikkawza effetti jew reazzjonijiet fl-ospitant. Il-parametri li jindikaw in-nuqqas
ta’ kapacita li jippersisti u jimmultiplika fl-ospitant, u n-nuqqas ta’ kapacita li
jipproduci effetti avversi f’ospitant, inkluz I-eliminazzjoni mill-gisem, jekk
rilevanti. It-temperaturi tar-replikazzjoni jistghu jkunu differenti mit-
temperatura tal-gisem tal-mammiferi, u possibbilment jindikaw probabbilta
baxxa ta’ persistenza u multiplikazzjoni fl-ospitant. Madankollu, jista’ jsehh
adattament tat-temperatura, u dan il-parametru wahdu ma ghandux jitqies bhala
bizzejjed biex tintlahaq konkluzjoni dwar il-persistenza u I-multiplikazzjoni
tal-mikroorganizmu fl-ospitant. Evalwazzjoni bbazata fuq il-parametri rilevanti
tar-rizultati tal-istudju u l-informazzjoni disponibbli ghandha twassal ghal
valutazzjoni tal-effetti possibbli tal-esponiment okkupazzjonali.

l-informazzjoni disponibbli dwar it-tossic¢ita (ez. abbazi tal-proprjetajiet
bijologici, tal-letteratura riveduta bejn il-pari, tal-istudji fuq l-annimali mwettqa
mill-applikant) kif deskritt fil-punti 2.8 u 5.5 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, u fit-Tagsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013. L-informazzjoni disponibbli dwar it-tossicita,
bhal mil-letteratura ppubblikata, I-informazzjoni medika, 1-Approc¢¢ Integrat
ghall-Ittestjar u [-Valutazzjoni (“Integrated Approach to Testing and
Assessment” - IATA), ir-rizultati tar-regoli tal-kalkolu tas-CLP f’konformita
mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew id-data komparattiva minn prodotti
simili ghall-protezzjoni tal-pjanti, tista’ tipprovdi indikazzjoni xjentifika
robusta u affidabbli dwar it-tossicita ta’ sustanzi kimici rilevanti li jinsabu fil-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u tintuza ghall-klassifikazzjoni u 1I-
ittikkettar. Meta applikant jipprovdi informazzjoni disponibbli dwar it-tossicita
fil-bniedem u fl-annimali ta’ (sustanzi kimic¢i prezenti fi) il-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti (inkluza data in vitro u ex vivo), l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw tali evidenza xjentifika pprovduta mill-applikant bl-uzu
ta’ approc¢ tal-piz tal-evidenza, sabiex jigi evalwat jekk in-nuqqas ta’
sottomissjoni possibbli ta’ certi studji mehtiega fil-punti minn 7.3.1 sa 7.3.6
tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013 huwiex gustifikat. L-
evalwazzjoni ghandha tqis il-prin¢ipji li gejjin:
— sabiex jigi evitat ittestjar bla bzonn fuq l-annimali, fl-ewwel istanza, it-
tossi¢ita ghandha tigi vvalutata abbazi tal-informazzjoni ezistenti kif

previst fil-punt 7.2  tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013;

—  jistghu jkunu mehtiega studji dwar it-tossicita;

—  gjistghu jkunu mehtiega aktar studji specifi¢i, filwaqt 1i jitqies 1-uzu
mahsub, skont id-dispozizzjonijiet tal-punti 2.8 u 5.5 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, u tal-punti 7.4 u 7.7 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

L-evalwazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u tal-istudji possibbli fuq 1-
annimali mwettqa mill-applikant ghandha tqis il-kapacita tal-metaboliti ta’
thassib, tal-agenti protettivi, tas-sinergizzanti u tal-impuritajiet rilevanti li
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1.5.1.3.

jikkawzaw effetti avversi fuq il-bnedmin jew Il-annimali. L-evalwazzjoni
bbazata fuq parametri rilevanti tat-testijiet ghandha twassal ghal valutazzjoni
tal-effetti possibbli tal-esponiment mhux dijetetiku, filwaqt li jitqiesu I-
intensita u d-durata tal-esponiment fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

(c) informazzjoni rilevanti ohra prevista taht il-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 284/2013, bhal:

— il-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
— in-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
— 1d-dags, id-disinn u t-tip ta’ imballagg.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali
relatati mal-esponiment mhux dijetetiku tal-operaturi, tal-haddiema, tal-persuni fil-
qrib u tar-residenti ghall-mikroorganizmu li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u l-komponenti li jistghu jkunu tossikologikament rilevanti (ez. metaboliti ta’
thassib, impuritajiet rilevanti), u li x’aktarx isehhu fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti
(inkluzi, b’'mod partikolari, id-doza, il-metodu ta’ applikazzjoni u l-kundizzjonijiet
klimati¢i). Ghandha tintuza data realistika dwar il-livelli ta’ esponiment ghall-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Jekk tali data ma tkunx disponibbli, ghandu
jintuza mudell ta’ kalkolu adattat u, jekk possibbli, vvalidat, ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom mikroorganizmu. Din l-evalwazzjoni ghandha tqis -
aspetti i gejjin:
(a) abbazi tal-informazzjoni msemmija fil-punt 1.5.1.2, ghandhom jigu stabbiliti 1-
punti finali generali li gejjin ghal esponiment wiehed jew ripetut ta’ operatur,
haddiem, persuni fil-qrib u residenti wara 1-uzu mahsub, fir-rigward ta’:

— l-infettivita u  l-patogenicitd  osservati jew  mistennija  tal-
mikroorganizmu/i fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,

— l-effetti tossikologi¢i avversi osservati jew mistennija tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti minhabba l-metaboliti ta’ thassib, 1-agenti protettivi,
is-sinergizzanti, u/jew l-impuritajiet rilevanti.

(b) l-evalwazzjoni tal-esponiment tal-operatur ghandha ssir ghal kull tip ta’
metodu ta’ applikazzjoni u taghmir tal-applikazzjoni propost ghall-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif ukoll ghat-tipi u d-dagsijiet differenti ta’
kontenituri tal-imballagg 11 ghandhom jintuzaw, filwaqt li jitqiesu t-tahlit, 1-
operazzjonijiet ta’ taghbija, l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti u t-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir tal-applikazzjoni. Fejn
rilevanti, ghandhom jitqiesu wkoll uzi awtorizzati ohrajn tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fiz-zona tal-uzu previst, i jirrigwardaw l-istess sustanza
attiva jew li jwasslu ghall-istess residwi.

(c) 1l-possibbilta ta’ effetti avversi fil-bnedmin ghandha tigi vvalutata fir-rigward
tal-livelli mkejla jew stmati ta’ esponiment tal-bniedem meta mqabbla mal-
livelli tad-doza ttestjati, kif previst taht it-Tagqsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013. Din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tinkludi
l-kunsiderazzjoni ta’, perezempju, il-mod ta’ azzjoni, il-proprjetajiet fizi¢i u
kimi¢i tal-mikroorganizmu u komponenti ohrajn fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, bhall-metaboliti ta’ thassib, l-agenti protettivi, is-sinergizzanti u I-
impuritajiet rilevanti.
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(d)

informazzjoni rilevanti ohra prevista taht il-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 284/2013, bhal:

1z-zona tal-uzu u n-natura tal-ghalla jew tal-mira,

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

il-mizuri rakkomandati ghat-tnaqqis tal-esponiment,
ir-rakkomandazzjonijiet dwar l-ilbies protettiv,
ir-rata massima ta’ applikazzjoni,

it-tindif u l-manutenzjoni ta’ rutina tat-taghmir ta’ applikazzjoni, filwaqt
li jitgiesu wkoll it-trattament taz-zrieragh u l-prattika okkupazzjonali
tajba,

ir-rakkomandazzjoni li ghandha tigi segwita wara l-applikazzjoni, bhall-
perjodu ta’ dhul mill-gdid u d-durata tax-xoghol,

il-volum minimu tal-applikazzjoni (bil-bexx) iddikjarat fuq it-tikketta,

l-ghadd u l-iskeda ta’ applikazzjonijiet, inkluzi l-intervalli bejn I-
applikazzjonijiet,

il-perjodi ta’ dhul mill-gdid, il-perjodi ta’ stennija mehtiega jew
prekawzjonijiet ohrajn ghall-protezzjoni tal-bnedmin u tal-annimali,

ir-residwi mnixxfa tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq il-pjanti u
l-prodotti mill-pjanti wara t-trattament, filwaqt li titqies il-kapacita tal-
mikroorganizmu li jikber in situ, u l-influwenza ta’ fatturi bhat-
temperatura, id-dawl UV, il-pH u l-prezenza ta’ Certi sustanzi,

aktar informazzjoni dwar l-esponiment (ez. studju dwar l-esponiment tal-
operaturi/tal-haddiema/tal-persuni fil-qrib/tar-residenti, aktar attivitajiet li
bihom jigu esposti I-haddiema).

1.5.1.4. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw Il-informazzjoni relatata man-natura u I-
karatteristic¢i tal-imballagg propost, b’mod partikolari l-aspetti i gejjin:

1.5.1.5.

(2)
(b)
(©)
(d)
(e)

®

it-tip ta’ imballagg;

il-qisien tieghu u kemm jesa’;

1d-dags tal-fetha;

it-tip ta’ gheluq;

is-sahha tieghu, kemm ma johrogx likwidu minnu u r-rezistenza tieghu ghat-
trasport u l-immaniggjar normali;

ir-rezistenza tieghu ghall-kontenut u 1-kompatibbilta mieghu.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw in-natura u l-karatteristici tal-ilbies u t-taghmir
protettiv proposti, b’mod partikolari l-aspetti li gejjin:

(a)
(b)
(c)

kemm jistghu jinkisbu fac¢ilment u l-adegwatezza;

l-effettivita;

kemm jintlibsu malajr, b’kunsiderazzjoni tal-istress fiziku u tal-kundizzjonijiet
klimatiéi;
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1.5.1.6.

1.5.2.

1.5.2.1.

(d) ir-rezistenza ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-kompatibbilta
mieghu.

II-mikroorganizmi approvati bhala sustanzi attivi ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma humiex mistennija li jkunu infettivi ghall-bnedmin. Madankollu, sabiex tigi
zgurata d-disponibbilta ta’ mizuri terapewti¢i suffi¢jenti fil-kaz ta’ infezzjonijiet
opportunisti¢i, l-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, abbazi tal-proprjetajiet
bijologi¢i tal-mikroorganizmu, jevalwaw is-suxxettibbilta tal-mikroorganizmu (hlief
il-viruses) ghal agenti antimikrobi¢i.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizultaw minn residwi ta’
metaboliti ta’ thassib

L-evalwazzjoni tal-esponiment tal-konsumatur ghar-residwi tal-metaboliti, li
ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, hija
bbazata jew fuq I-istima ssostanzjata tal-applikant jew, f’kaz fejn Il-istima
ssostanzjata ma turix riskju accettabbli ghall-konsumaturi, fuq provi tar-residwi
ghall-metaboliti ta’ thassib.

Fil-kazijiet previsti fil-punt 6.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013, tista’ tkun mehtiega wkoll informazzjoni dwar il-mikroorganizmi
vijabbli u din tigi vvalutata mal-informazzjoni dwar ir-residwi ta’ metaboliti ta’
thassib.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-livelli potenzjali ta’ residwi ta’ metaboliti ta’
thassib 1i ghalihom ikun gie identifikat periklu ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali fil-punti 2.8 u 5.5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir ghal kull uzu propost u ghandha tqis
l-informazzjoni li gejja:

— l-uzu mahsub, inkluza data dwar l-applikazzjoni u l-intervalli proposti ta’ qabel
il-hsad ghall-uzi previsti jew il-perjodi ta’ zamma jew il-perjodi ta’ hzin fil-kaz
ta’ uzi ta’ wara l-hsad;

— metodi analitici kif previsti taht il-punt 5.2 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013;

— l-informazzjoni specifika dwar ir-residwi fi/fuq il-pjanti, il-prodotti mill-pjanti,
l-ikel u l-ghalf ittrattati kif prevista fit-Tagqsima 8 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013;

—  possibbiltajiet realisti¢i ghall-estrapolazzjoni tad-data minn ghalla ghal ohra.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-esponiment potenzjali tal-konsumaturi ghall-
metaboliti ta’ thassib permezz tad-dieta bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq. Din 1-
evalwazzjoni ghandha tqis, fejn rilevanti, sorsi ohrajn tal-istess metabolita ta’ thassib
li ghalihom jew ikunu gew stabbiliti I-livelli massimi ta’ residwi f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 396/2005, jew inkella jkunu gew stabbiliti t-tolleranzi massimi
f’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93'* dwar kontaminanti fl-
ikel.

F’kazijiet fejn l-istima tal-livelli ta’ residwi ma turix riskju accettabbli ghall-
konsumaturi, 1-Istati Membri ghandhom jirfinaw l-evalwazzjoni, jew abbazi tad-data
ggenerata permezz ta’ provi tar-residwi, jew tat-tossicita tal-metaboliti ta’ thassib

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proceduri tal-Komunita
ghall-kontaminanti fl-ikel (GU L 37, 13.2.1993, p. 1).
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1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.6.

permezz tad-determinazzjoni ta’ punt ta’ tmiem tossikologiku, bhad-doza accettabbli
ta’ kuljum (ADI), jew, fejn xieraq, il-valur tal-Limitu ta’ Thassib Tossikologiku
(‘Threshold of Toxicological Concern’ - TTC) filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni
specifika pprovduta f’konformita mal-punt 6.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 283/2013.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment tal-annimali ghal
residwi ta’ metaboliti ta’ thassib, filwaqt li jqisu I-livelli ta’ residwi stmati jew
imkejla fi pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati mahsuba biex jigu mitmugha lill-
annimali.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jevalwaw ir-residwi tal-metaboliti ta’
thassib stmati jew imkejla fi prodotti li joriginaw mill-annimali u t-tossi¢ita taghhom,
filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni prevista taht il-punti 2.8 u 5.5 u t-Tagsima 6 tal-
Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013.

L-Istati Membri ghandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment potenzjali tal-
konsumaturi ghall-metaboliti ta’ thassib permezz tad-dieta mill-prodotti li joriginaw
mill-annimali msemmija fil-punt 1.5.2.3, bl-uzu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq. Din 1-
evalwazzjoni ghandha tqis, fejn rilevanti, sorsi ohrajn tal-istess metabolita ta’ thassib
li ghaliha jew ikunu gew stabbiliti 1-livelli massimi ta’ residwi skont ir-Regolament
(KE) Nru 396/2005 (fil-kaz ta’ uzi awtorizzati tal-mikroorganizmu li jipproducieha fi
prodotti bijoc¢idali jew veterinarji), jew inkella jkunu gew stabbiliti t-tolleranzi
massimi f’konformita mar-Regolament (KEE) Nru 315/93, fejn rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw id-data dwar id-densita tal-mikroorganizmi
fuq partijiet 1i jittieklu ta’ ghelejjel ittrattati, jekk tigi pprovduta biex tappogga 1-
istima tar-residwi ta’ metaboliti ta’ thassib prodotti in-situ. 1d-data dwar id-densita
tal-mikroorganizmi fuq partijiet li jittieklu tal-ghelejjel ittrattati hija mehtiega biss fi
ftit ¢irkostanzi, kif previst fil-punt 6.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013, billi I-mikroorganizmi li huma infettivi jew patogenici ghall-bnedmin
jew ghal annimali vertebrati ohrajn ma jkunux eligibbli ghall-approvazzjoni, u 1-
mikroorganizmi mhux patogeni¢i ma humiex mistennija li jikkawzaw effetti avversi
ghall-konsumaturi, minbarra I-produzzjoni possibbli ta’ metaboliti ta’ thassib li
ghandhom jigu vvalutati f’konformita mal-punti minn 1.5.2.1 sa 1.5.2.4. In-nuqqas
ta’ mikroorganizmi vijabbli fuq partijiet li jittieklu jeskludi r-riskju ta’ produzzjoni
in-situ ta’ metaboliti ta’ thassib.

L-okkorrenza ambjentali tal-mikroorganizmu, inkluzi d-destin u l-imgiba tal-
metaboliti ta’ thassib

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw id-data dwar l-okkorrenza ambjentali tal-
mikroorganizmu, inkluzi d-destin u l-imgiba tal-metaboliti ta’ thassib, sottomessa
f’konformita mat-Taqsima 7 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u t-Tagsima9 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013.

L-evalwazzjoni tal-okkorrenza ambjentali ta’ sustanza attiva li hija mikroorganizmu
jehtieg li tqis 1i I-mikroorganizmi jistghu jkunu diga qed isehhu f"ambjenti Ewrope;j
rilevanti, ghandhom il-kapacita 1i jirreplikaw u ghandhom il-kapacita li jsiru inattivi
u b’hekk jiffurmaw banek taz-zrieragh ta’ mikroorganizmi.

L-evalwazzjoni tal-esponiment ambjentali ghall-komponenti rilevanti tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, jigifieri l-mikroorganizmu u l-metaboliti ta’ thassib,
ghandha tigi kkunsidrata sabiex isiru valutazzjonijiet tar-riskju fir-rigward ta’:
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— organizmi mhux fil-mira (dwar l-esponiment ghall-mikroorganizmu u ghall-
metaboliti ta’ thassib);

— il-bnedmin mill-ambjent (dwar l-esponiment ghall-metaboliti ta’ thassib).

L-evalwazzjoni tal-esponiment ambjentali ghandha tkun ibbazata jew fuq stima
ssostanzjata jew, f’kaz fejn din l-istima ssostanzjata ma turix riskju accettabbli, fuq
data sperimentali. Din id-data sperimentali tista’ tinkludi kejl 1i jikkoncerna d-
dinamika tal-popolazzjoni tal-mikroorganizmu f’kompartimenti ambjentali specifici
mal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u d-destin u l-imgiba tal-metaboliti
ta’ thassib.

L-okkorrenza ambjentali tal-mikroorganizmu

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw il-possibbilta ta’ esponiment tal-hamrija u/jew
tal-ilma tal-wi¢¢ ghall-mikroorganizmu abbazi tal-uzu mahsub u l-proprjetajiet
bijologi¢i tal-mikroorganizmu. Jekk il-possibbilta ta’ esponiment ma tkunx tista’ tigi
eskluza, I-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-esponiment stmat tal-hamrija u/jew
tal-ilma tal-wic¢¢ wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu mahsuba.

Ghal organizmi mhux fil-mira 1i ghalihom jigi identifikat periklu, perezempju, abbazi
tal-kalkolu tad-densita ambjentali mbassra kif previst taht il-punt 7.1.1 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, 1-Istati Membri ghandhom jevalwaw 1-
istima tal-esponiment tal-organizmi mhux fil-mira rilevanti ghall-mikroorganizmu.
Din l-istima ghandha ssir ghal kull uzu mahsub u ghandha tqis l-informazzjoni li
gejja:

— id-data dwar il-prattika agrikola tajba proposta, inkluza data dwar I-

applikazzjoni;

— in-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

— metodi analitici, kif previsti taht il-punt4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, u taht il-punt 5.2 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013;

— l-informazzjoni specifika dwar 1-okkorrenza tal-mikroorganizmu, perezempju,
zieda possibbli fid-densita mikrobika fil-kompartiment ambjentali rilevanti
meta mqabbla mal-okkorrenza fl-oghla livell tassonomiku rilevanti f’ambjenti
Ewropej, kif previst taht il-punt 7.1 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u, fejn rilevanti, it-Taqsima9 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013;

— id-data estrapolata minn ghalla ghal ohra, jekk titqies li hija realistika mill-
Istati Membri;

— barra minn hekk, ghall-mikroorganizmi li ma jinsabux fl-ambjenti Ewropej
rilevanti fl-oghla livell tassonomiku rilevanti, u li huma maghrufa 1i huma
patogenic¢i ghall-pjanti jew ghal organizmi ohrajn, l-esponiment ta’ organizmi
mhux fil-mira permezz ta’ organizmi ospitanti kolonizzati ghandu jigi evalwat,
filwaqt li titqies ukoll l-informazzjoni dwar id-densita tal-popolazzjoni tal-
mikroorganizmu f organizmi ospitanti, u l-esponiment ta’ organizmi mhux fil-
mira ghall-organizmi ospitanti kolonizzati.
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1.7.

Id-destin u I-imgiba ambjentali tal-metaboliti ta’ thassib

F’kaz 1i jkun gie identifikat periklu ghall-bnedmin u/jew ghall-organizmi mhux fil-
mira minhabba metabolita ta’ thassib, kif previst taht il-punti 2.8, 5.5 u 8.8 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, u t-Tagsimiet 7 u 10 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, I-Istati Membri ghandhom jistmaw il-
konc¢entrazzjonijiet fil-kompartimenti ambjentali rilevanti 1i jwasslu ghall-
esponiment tal-bnedmin u tal-organizmi mhux fil-mira li ghalihom ikun gie
identifikat il-periklu. Din l-istima ghandha ssir ghal kull uzu mahsub u ghandha tqis
l-informazzjoni li gejja:

— id-data dwar il-prattika agrikola tajba proposta, inkluza data dwar I-

applikazzjoni;

— in-natura tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

— metodi analiti¢i, kif previsti taht il-punt4.2 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, u taht il-punt 5.2 tal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 284/2013;

—  l-informazzjoni specifika dwar id-destin u l-imgiba ambjentali tal-metabolita
ta’ thassib prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif previst taht il-
punt 7.2 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u, jekk
rilevanti, fit-Taqsima 9 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013;

—  jekk tkun disponibbli u jekk tigi sottomessa mill-applikant biex jaghmel
valutazzjoni kwalitattiva tal-esponiment kif previst taht il-punt 7.2.2 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013, fuq il-livell ta’ sfond tal-istess
metabolita ta’ thassib fil-kompartimenti ambjentali rilevanti,

— il-possibbiltajiet realistici tal-estrapolazzjoni ta’ data minn ghalla ghal ohra.
L-effetti fuq organizmi mhux fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw id-data dwar ir-riskji ghall-organizmi mhux
fil-mira 11 jista® jikkawza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sottomessa
f’konformita mat-Taqsima 8 tal-Parti B  tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u t-Tagsima 10 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013.

Din il-valutazzjoni ghandha tqis il-bijjologija tal-mikroorganizmu, l-esponiment ta’
organizmi mhux fil-mira fil-kundizzjoni tal-post skont il-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, u ghandha tqis i1z-zieda possibbli fid-densita mikrobika fil-kompartiment
ambjentali rilevanti meta mqabbla mal-okkorrenza tal-mikroorganizmu fl-ambjenti
Ewropej fl-oghla livell tassonomiku rilevanti.

Sabiex tigi vvalutata 1-possibbilta ta’ esponiment, ghandha titqies 1-informazzjoni li
gejja:
(a) il-kundizzjonijiet tal-uzu;

(b) informazzjoni dwar id-destin u I-imgiba kif prevista fit-Tagsima 9 tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 284/2013.

Meta applikant ma jaghmilx certi studji mehtiega fit-Taqsima 8 tal-Parti B tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u fit-Taqgsima 10 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, I-Istati Membri ghandhom jivvalutaw jekk 1-
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1.7.2.

1.7.3.

evidenza xjentifika pprovduta mill-applikant bl-uzu ta’ approc¢¢ tal-piz tal-evidenza
tiggustifikax in-nuqqas ta’ sottomissjoni ta’ din id-data.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-vertebrati terrestri wara 1-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti
u filwaqt 1i jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-vertebrati terrestri
minhabba I-mikroorganizmu u l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-
ospitant, filwaqt li jqisu l-informazzjoni li gejja dwar il-mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni,

— proprjetajiet bijologici ohrajn;

— studji dwar l-infettivita u l-patogenicita fil-mammiferi;
— studji dwar l-infettivita u l-patogenicita fit-tjur;

— informazzjoni rilevanti ohra dwar l-infettivita u Il-patogenicita fil-
vertebrati terrestri.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-vertebrati terrestri
minhabba l-effetti tossi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita
mad-dispozizzjonijiet rilevanti msemmija fil-punt 1.5.2.1 tal-Parti A.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-organizmi akkwati¢i wara l-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti u filwagqt 1i jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-organizmi akkwatici
minhabba l-mikroorganizmu u l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika flI-
ospitant, filwagqt li jqisu l-informazzjoni li gejja dwar il-mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni tieghu;

— proprjetajiet bijologici ohrajn;

— studji dwar l-infettivita u l-patogenicita ghall-organizmi akkwati¢i u/jew
informazzjoni rilevanti ezistenti ohra.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-organizmi akkwatici
minhabba l-effetti tossi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita
mad-dispozizzjonijiet rilevanti msemmija fil-punt 1.5.2.2 tal-Parti A.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghan-nahal wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti u
filwaqt li jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghan-nahal minhabba I-
mikroorganizmu u l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-ospitant,
filwagqt li jqisu l-informazzjoni li gejja dwar il-mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni tieghu;

— proprjetajiet bijologi¢i ohrajn;

— studji dwar l-infettivita u l-patogenicita ghan-nahal u/jew informazzjoni
rilevanti ezistenti ohra.
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(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghan-nahal minhabba I-effetti
tossi¢i  tal-prodott  ghall-protezzjoni  tal-pjanti, f’konformita  mad-
dispozizzjonijiet rilevanti msemmija fil-punt 1.5.2.3 tal-Parti A.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghal artropodi mhux fil-mira ohrajn li
mhumiex nahal wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti
fil-punt 1.6. L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lir-riskji ghall-
organizmi ta’ benefic¢ju rilaxxati deliberatament ghal finijiet ta’ bijokontroll.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghal artropodi ohrajn li mhumiex
nahal minhabba I-mikroorganizmu u Il-potenzjal tieghu 1i jinfetta u
jimmultiplika fl-ospitant, filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni li gejja dwar il-
mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni tieghu;

—  proprjetajiet bijologici ohrajn;

— studji dwar l-infettivita u l-patogenicita ghan-nahal tal-ghasel u ghal
artropodi ohrajn u/jew informazzjoni rilevanti ezistenti ohra.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghal artropodi ohrajn li
mhumiex nahal minhabba I-effetti tossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti msemmija fil-punt 1.5.2.4 tal-
Parti A.

L-Istati  Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ~ ghall-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi mhux fil-mira fil-hamrija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti " konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti u filwaqt li jqisu [-kriterji
tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-meZzoorganizmi u I-
makroorganizmi mhux fil-mira fil-hamrija minhabba l-mikroorganizmu u 1-
potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-ospitant, filwaqt li jqisu I-
informazzjoni li gejja dwar il-mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni tieghu;

— proprjetajiet bijologici ohrajn;

— studji dwar l-infettivita u l-patogenic¢ita ghall-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi u/jew informazzjoni rilevanti ohra ezistenti.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi fil-hamrija minhabba Il-effetti tossi¢i tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti msemmija
fil-punt 1.5.2.5 tal-parti A.

L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira

wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet
tal-uzu proposti u filwaqt li jqisu I-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.

(a) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji ghall-pjanti terrestri minhabba -
mikroorganizmu u l-potenzjal tieghu li jinfetta u jimmultiplika fl-ospitant,
filwagqt li jqisu l-informazzjoni li gejja dwar il-mikroorganizmu:

— il-mod ta’ azzjoni tieghu;

— proprjetajiet bijologi¢i ohrajn;
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— l-istudji dwar l-infettivita u l-patogenicita ghal pjanti terrestri;
— ir-rabta ma’ patogeni tal-pjanti maghrufa.

(b) L-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskju ghall-pjanti terrestri minhabba 1-
effetti tossi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Konkluzjonijiet u proposti

L-Istati Membri ghandhom jaslu ghal konkluzjonijiet dwar il-htiega ghal aktar
informazzjoni u/jew ittestjar u l-htiega ghal mizuri mahsuba biex jillimitaw ir-riskji li
jinholqu. L-Istati Membri ghandhom jiggustifikaw il-proposti ghall-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

IT-TEHID TA’ DECIZJONLJIET

[l-prin¢ipji 11 gejjin ghandhom japplikaw minghajr pregudizzju ghall-principji
generali msemmija fit-Taqsima 3 tal-introduzzjoni generali.

Identita

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sustanza
attiva kkoncernata tkun giet approvata f’konformitd mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

Ghal kull awtorizzazzjoni moghtija, 1-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu 1-
ispecifikazzjoni fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Ghandu jigi definit il-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganizmu li huwa s-
sustanza attiva li tinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-kontenut tal-
metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti, il-koformulanti, 1-agenti protettivi u s-
sinergizzanti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u l-mikroorganizmi kontaminanti
rilevanti derivati mill-process tal-produzzjoni ghandhom jigu definiti sa fejn ikun
possibbli. L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw, abbazi tal-informazzjoni
pprovduta fid-dossier, li l-assigurazzjoni tal-kwalita fuq il-process tal-manifattura
tippermetti li 1-livelli ta’ metaboliti ta’ thassib, l-impuritajiet rilevanti u I-
mikroorganizmi kontaminanti rilevanti jigu kkontrollati ghal livell ac¢ettabbli.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni sakemm il-processi ta’ manifattura tal-
MPCA kif immanifatturat u l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jizgurawx li 1-
produzzjoni tal-MPCA kif immanifatturat u tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
hija ta’ kwalita konsistenti, kif stabbilit fl-ispecifikazzjoni stabbilita fil-punt 2.1.2.

F’konformita mal-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru1107/2009 u d-
Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill', fejn il-mikroorganizmu
jkun gie mmodifikat genetikament, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni
sakemm:

— l-evalwazzjoni mwettqa f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE, kif ukoll id-
decizjoni rilevanti mehuda mill-Istati Membri ma jkunux gew ipprovduti mill-
applikant fid-dossier, u

— sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni f’konformita mal-Parti C tad-Direttiva
2001/18/KE i tahtha dak l-organizmu jista’ jigi rilaxxat fl-ambjent, jew
jitgieghed fis-suq fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

15

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).
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2.3.1.1.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu applikati mizuri adegwati ta’ kontroll tal-
kwalita sabiex jizguraw l-identita tal-mikroorganizmu u tal-komponenti l-ohra tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Proprjetajiet bijologi¢i u teknici

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkun fih mikroorganizmu, jekk il-mikroorganizmu li jkun is-sustanza attiva jkun
varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patogenu tal-pjanti, u l-probabbilta 1i terga’
tinkiseb il-virulenza u li jigu kkawzati effetti avversi fil-pjanti fil-mira u f’”dawk
mhux fil-mira permezz ta’ mutazzjoni, wara l-applikazzjoni fil-kundizzjonijiet tal-
uzu proposti (inkluzi mizuri possibbli ta’ mitigazzjoni tar-riskju), ma hijiex
negligibbli.

L-effikac¢ja u n-nuqqas ta’ effetti inaccettabbli fuq il-pjanti u l-prodotti mill-
pjanti

Effikacja

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni meta, abbazi tal-esperjenza miksuba jew
l-evidenza xjentifika f’kundizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali
(inkluzi klimati¢i) normali, I-uzi proposti jkunu jinkludu:

— rakkomandazzjonijiet ghall-kontroll tal-organizmi fil-mira jew ghall-
protezzjoni kontrihom, jew kwalunkwe effett iehor, 1i ma jitqisux li jikkawzaw
effetti avversi fuq ghelejjel, pjanti, jew prodotti mill-pjanti; jew,

— effetti li ma jitqisux li huma ta’ benefic¢¢ju f”dawk il-kundizzjonijiet.
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2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

2.3.1.5.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni meta d-doza minima proposta, jew firxa
ta’ dozi minimi, mehtiega biex tinkiseb effikacja suffi¢jenti kontra pest fil-mira jew
kwalunkwe benefic¢ju rilevanti iehor fl-uzu propost, jigifieri d-doza -effettiva
minima, ma tkunx gustifikata abbazi tal-informazzjoni disponibbli jew tal-provi tal-
effikacja.

[I-livell, il-konsistenza u d-durata ta’ kontroll jew protezzjoni jew ta’ effetti mahsuba
ohrajn ghandhom ikunu mill-ingas oghla minn dawk osservati fil-kontroll mhux
ittrattat u, jekk possibbli, simili ghal prodott ta’ referenza xieraq. Fejn ikun rilevanti,
ir-rispons tar-rendiment meta jintuza I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jew it-
tnaqqis tat-telf waqt il-hzin, ghandhom ikunu kwantitattivament u/jew
kwalitattivament mill-inqas oghla minn dawk osservati ghall-kontroll mhux ittrattat
u, jekk possibbli, simili ghal prodott ta’ referenza xieraq. Il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jintwera li jaghti benefic¢ju definit fil-kundizzjonijiet agrikoli, tas-
sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi klimati¢i) fiz-zona tal-uzu propost.

[l-konkluzjonijiet dwar l-effikacja tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom
ikunu validi ghaz-zoni u 1-kundizzjonijiet kollha li fihom ghandu jigi awtorizzat.

Meta t-tikketta proposta tkun tinkludi rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
specifikati ohrajn u/jew agguvanti f’tahlita fit-tank, sekwenzi ta’ bexx, jew l-uzu ta’
tipi rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet, jew kwalunkwe rakkomandazzjoni ohra (ez.
il-kundizzjonijiet tat-temp, il-kundizzjonijiet tal-hamrija, l-applikazzjoni tat-tisqija),
I-Istati Membri ma ghandhomx jac¢éettaw ir-rakkomandazzjonijiet jew ir-rekwiziti
sakemm ma jkunux iggustifikati, jekk applikabbli, billi jappoggaw l-informazzjoni u
jikkonformaw mal-prin¢ipji msemmija fil-punti minn 2.3.1.1 sa 2.3.1.4.

Fejn ikunu mistennija interazzjonijiet negattivi bejn il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu/i u prodotti ohrajn ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
t-tikketta tirrikjedi li jituza f’tahlita f'tank, f'sekwenzi tal-bexx, jew bl-uzu ta’ tipi
rilevanti ohrajn ta’ applikazzjonijiet, jew prattiki komuni ohrajn (ez. kontroll
bijologiku tal-konservazzjoni), li jaffettwaw l-effikacja ta’ wahda jew tal-ohrajn, 1-
Istatt Membri ghandhom jistabbilixxu kundizzjonijiet xierqa fl-awtorizzazzjoni tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih il-mikroorganizmu/i u ghandhom
jizguraw 1i jkun hemm frazi ta’ ttikkettar ta’ twissija i tindika tali interazzjoni
negattiva.

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

Ma ghandu jkun hemm I-ebda effett fitotossiku jew patogeniku rilevanti fuq pjanti
jew prodotti mill-pjanti ttrattati, hlief meta t-tikketta proposta tindika limitazzjonijiet
xierqa ta’ uzu.

Ma ghandu jkun hemm l-ebda tnaqqis tar-rendiment fil-hsad taht dak Ii jista’ jinkiseb
minghajr 1-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma
jkunx ikkumpensat minn vantaggi ohrajn minbarra 1-azzjoni ta’ protezzjoni tal-pjanti,
bhal titjib fil-kwalita tal-pjanti jew tal-prodotti mill-pjanti ttrattati.

Ma ghandu jkun hemm l-ebda effett avvers inaccettabbli fuq il-kwalita tal-pjanti jew
tal-prodotti tal-pjanti ttrattati, hlief fil-kaz ta’ effetti avversi fuq il-processi ta’
trasformazzjoni tal-ikel u tal-ghalf (ez. il-produzzjoni tal-inbid, il-produzzjoni tal-
birra, il-produzzjoni tal-hobz jew il-produzzjonijiet tas-silagg bhala ghalf) fejn it-
tikketta proposta tispecifika 1i 1-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma ghandux jigi
applikat lill-ghelejjel 1i ghandhom jintuzaw fil-processi ta’ trasformazzjoni.
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2.3.24.

2.3.25.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.28.

2,4

24.1.

24.2.

Ma ghandu jkun hemm l-ebda effett avvers inaccettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti
mill-pjanti ttrattati uzati ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni, bhalma huma I-effetti
fuq il-vijabbilta, il-germinazzjoni, it-tkabbir tan-nebbieta, it-tkabbir tal-gheruq u 1-
istabbiliment, hlief meta t-tikketta proposta tispecifika li l1-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma ghandux jigi applikat lill-pjanti jew lill-prodotti mill-pjanti li ghandhom
jintuzaw ghal propagazzjoni jew riproduzzjoni.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda impatt inaccettabbli fuq I-ghelejjel sussegwenti, hlief
meta t-tikketta proposta tispecifika 1i ghelejjel partikolari, li jkunu affettwati, ma
ghandhomx jitkabbru wara 1-ghalla ttrattata.

Ma ghandu jkun hemm I-ebda impatt inaccettabbli fuq l-ghelejjel 1li jmissu
maghhom, hlief fejn it-tikketta proposta tispecifika 1i jenhtieg 1i 1-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jigix applikat meta jkunu prezenti ghelejjel sensittivi
partikolari li jmissu maghhom.

Fejn it-tikketta proposta tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tkun tinkludi
rakkomandazzjonijiet jew rekwiziti ghall-uzu ma’ prodotti ohrajn ghall-protezzjoni
tal-pjanti u/jew ma’ agguvanti bhala tahlita f’tank, japplikaw l-istess kriterji
msemmija fil-punti minn 2.3.2.1 sa 2.3.2.6 b’rabta mal-informazzjoni fornuta ghat-
tahlita fit-tank.

L-istruzzjonijiet proposti ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni ghandhom ikunu
kemm prattic¢i kif ukoll effettivi sabiex ikunu jistghu jigu applikati facilment bl-ghan
li tigi Zzgurata t-tnehhija ta’ trac¢i ta’ residwi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
sussegwentement jistghu jikkawzaw hsara.

Metodi ta’ identifikazzjoni/detezzjoni u kwantifikazzjoni

Il-metodi proposti ghandhom jirriflettu l-aktar tekniki xierqa. Il-kundizzjonijiet li
gejjin ghandhom jigu ssodisfati sabiex tkun tista’ ssir validazzjoni tal-metodi
analiti¢i ta’ gabel l-awtorizzazzjoni u, fejn rilevanti, tal-metodi analiti¢i proposti
ghall-finijiet ta’ kontroll u monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu
adegwat ta’ kwalita suffi¢jenti biex jigi identifikat u kkwantifikat il-mikroorganizmu
f’unita mikrobika xierqa, u kwalunkwe komponent iehor tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, bhal metaboliti ta’ thassib, impuritajiet rilevanti u koformulanti, li huma
rilevanti ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u/jew ghall-ambjent. Ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih aktar minn mikroorganizmu wiehed bhala
sustanza attiva, jenhtieg li l-metodi rrakkomandati jkunu jistghu jidentifikaw u
jiddeterminaw il-kontenut ta’ kull mikroorganizmu indipendentement mill-ohrajn.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu
adegwat ghall-kontroll u I-monitoragg biex jigu identifikati u kkwantifikati r-residwi
tal-metaboliti ta’ thassib 1i ghalithom ikunu gew stabbiliti MRL. Dawn il-metodi
ghandhom jinvolvu l-uzu ta’ reagenti u taghmir disponibbli b’mod komuni.
Ghandhom ikunu disponibbli metodi ghall-analizi ta’:

(a) pjanti, prodotti mill-pjanti, oggetti tal-ikel 1i joriginaw mill-pjanti u mill-
annimali u ghalf jekk isehhu residwi rilevanti. Ir-residwi jitqiesu bhala rilevanti

jekk ikunu mehtiega MRL jew perjodu ta’ sikurezza ta’ stennija jew dhul mill-
¢did jew prekawzjoni ohra bhal din;
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2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.1.5.

(b) il-hamrija, l-ilma, l-arja u/jew il-fluwidi u t-tessuti tal-gisem, f’dawk il-
kompartimenti  fejn isehhu residwi rilevanti mil-lat tossikologiku,
ekotossikologiku jew ambjentali.

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

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw mill-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti

Meta jiehdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkun fih mikroorganizmu/i, 1-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw l-effetti
possibbli fuq il-popolazzjonijiet umani kollha, jigifieri utenti professjonali, utenti
mhux professjonali u bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tad-
dieta jew l-ambjent, u fuq I-annimali.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jigi konkluz li 1-mikroorganizmu
huwa infettiv jew jikkawza effetti avversi inaccettabbli fuq is-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali fil-kundizzjonijiet tal-uzu rakkomandati, inkluz fl-aghar xenarju
realistiku possibbli ta’ esponiment.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk, fejn rilevanti abbazi tal-
proprjetajiet bijologi¢i tal-mikroorganizmu, ma jkunx hemm bizzejjed ghazliet ta’
trattament li jkunu effettivi kontra I-mikroorganizmu.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jkollu effetti tossi¢i inaccettabbli fuq il-bnedmin jew l-annimali fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, inkluz fl-aghar xenarju realistiku ta’ esponiment.

Il-mikroorganizmi kollha ghandhom jitqiesu bhala sensitizzaturi potenzjali sakemm
jigi vvalidat metodu ta’ ttestjar u sakemm ma jkunx stabbilit, permezz ta’
informazzjoni rilevanti, li ma hemm I-ebda riskju ta’ sensitizzazzjoni. Ghalhekk, 1-
awtorizzazzjonijiet moghtija ghandhom jispecifikaw, bhala mizura ta’ mitigazzjoni
tar-riskju mhux specifika, 1i ghandu jintlibes taghmir protettiv personali (ez. maskri),
filwaqt li jitqiesu l-kundizzjonijiet tal-uzu, u li l-esponiment permezz ta’ inalazzjoni
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih mikroorganizmu ghandu jigi
minimizzat. Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jistghu jirrikjedu li
Jigu applikati mizuri specifici ta’ mitigazzjoni tar-riskju kif previst mill-Artikolu 6
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Meta 1-kundizzjonijiet tal-uzu proposti jkunu jehtiegu taghmir protettiv personali, ma
ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm dan ma jkunx:

— effettiv. u f’konformita mar-Regolament (UE) 2016/425 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill '°,

—  jista’ jinkiseb facilment mill-utent,

—  jista’ jintuza b’mod fattibbli fil-kundizzjonijiet tal-uzu ddikjarati tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt 1i jitqiesu b’mod partikolari 1-
kundizzjonijiet klimatici.

Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i, minhabba proprjetajiet partikolari, jew li, jekk

Jigu mmaniggjati jew uzati hazin, jistghu jwasslu ghal riskju inaccettabbli, ghandhom

ikunu soggetti ghal restrizzjonijiet partikolari, bhal restrizzjonijiet fuq id-dags tal-

Ir-Regolament (UE) Nru 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar
taghmir ta’ protezzjoni personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU L 81, 31.3.2016,

p. 51).
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2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

imballagg, it-tip ta’ preparazzjoni, id-distribuzzjoni, 1-uzu jew il-mod ta’ uzu. Barra
minn hekk, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu kklassifikati bhala tossici
hafna ma ghandhomx jigu awtorizzati ghall-uzu minn utenti mhux professjonali.

[l-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn
ghandhom jigu stabbiliti b’tali mod li ma jkunux mistennija infezzjoni ta’, jew effetti
avversi ohrajn fuq, persuni li jkunu fil-qrib, haddiema, residenti jew annimali esposti
wara l-applikazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Il-perjodi ta’ stennija u dhul mill-gdid jew prekawzjonijiet ohrajn mahsuba biex
jizguraw li ma jkunux mistennija infezzjonijiet jew effetti avversi ghandhom ikunu
realisti¢i; jekk ikun mehtieg, ghandhom jigu preskritti mizuri ta’ prekawzjoni
specjali.

[l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu konformi mad-Direttivi tal-
Kunsill 98/24/KE'7 u 89/656/KEE'®, u mad-Direttivi 2000/54/KE' u 2004/37/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Id-data sperimentali u l-informazzjoni rilevanti
ghar-rikonoxximent tas-sintomi ta’ infezzjoni jew dwar l-effettivita tal-mizuri tal-
ewwel ghajnuna u tal-mizuri terapewti¢i pprovduti ghandhom jigu kkunsidrati.

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali li jirrizultaw minn residwi

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm bizzejjed
informazzjoni ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva
li hija mikroorganizmu, sabiex jigi dec¢iz li ma hemm I-ebda effett ta’ hsara fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali 1i jirrizulta mill-esponiment ghall-
mikroorganizmu u ghall-metaboliti ta’ thassib i jifdal fil-pjanti jew fil-prodotti mill-
pjanti jew fughom.

Ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni meta 1-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti
ttrattati jkunu mahsuba biex jigu mitmugha lill-annimali u r-residwi li jsehhu
jkollhom effett avvers fuq is-sahha tal-annimali.

Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk, bhala rizultat tal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni  tal-pjanti  fil-kundizzjonijiet  proposti, tkun  mistennija
kontaminazzjoni tal-ilma tal-wi¢¢ minn metaboliti ta’ thassib, u:

— l-ilma tal-wi¢¢ fiz-zona tal-uzu previst jew minnha jkun mahsub ghall-
astrazzjoni tal-ilma tax-xorb; u

— din il-kontaminazzjoni tagbez il-parametri jew il-valuri stabbiliti f’konformita
mad-Direttiva 2000/60/KE.

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).

Id-Direttiva tal-Kunsill 89/656/KEE tat-30 ta’ Novembru 1989 dwar il-htigiet minimi ta’ sigurta u ta’
sahha ghall-uzu ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali mill-haddiema fuq il-post tax-xoghol (it-tielet
Direttiva individwali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 393,
30.12.1989, p. 18).

Id-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Settembru 2000 dwar il-
protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal agenti bijologi¢i fuq il-post tax-
xoghol (is-seba’ direttiva individwali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE)
(GU L 262, 17.10.2000, p. 21).
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2.6.2

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni sakemm l-istruzzjoni proposta ghall-uzu
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi I-pro¢eduri ghat-tindif tat-taghmir tal-
applikazzjoni, ma jkunux deskritti b’mod ¢ar u ma titnaqgqasx ghall-mimimu 1-
probabbilta ta’ kontaminazzjoni ac¢identali tal-ilma tal-wicc.

Ma ghandha tinghata I-ebda awtorizzazzjoni jekk, bhala rizultat tal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni  tal-pjanti  fil-kundizzjonijiet  proposti, tkun  mistennija
kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art minn metaboliti ta’ thassib, u din il-
kontaminazzjoni tagbez il-valur l-aktar baxx mill-valuri ta’ limitu 1i gejjin:

(1) 1il-kon¢entrazzjoni massima permessibbli stipulata mid-Direttiva tal-Kunsill
98/83/KE*; jew

(i1)) 1il-kon¢entrazzjoni massima stipulata meta tigi approvata s-sustanza attiva
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, abbazi ta’ data xierqa,
b’mod partikolari data tossikologika, jew, meta dik il-konc¢entrazzjoni ma
tkunx giet stipulata, il-kon¢entrazzjoni li tikkorrespondi ghal wiehed minn kull
ghaxra tal-ADI stipulata meta s-sustanza attiva tkun giet approvata?!
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

sakemm valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur ma turi 1-ebda riskju inaccettabbli
jew sakemm ma jintweriex xjentifikament li, fil-kundizzjonijiet rilevanti tal-post, il-
parametri jew il-koncentrazzjonijiet massimi ma jigux miksura jew magbuza.

L-effetti fuq organizmi mhux fil-mira

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni disponibbli tkun bizzejjed
sabiex tkun tista’ tittiched decizjoni dwar jekk jistax ikun hemm effetti inaccettabbli
fuq gruppi ta’ organizmi mhux fil-mira indikati fit-Taqsima 10 tal-Parti B tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 284/2013, minhabba l-esponiment ghall-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fih mikroorganizmu wara l-uzu mahsub tieghu.

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti vertebrati terrestri skont il-kunsiderazzjoni
li saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni:

(a) jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghal vertebrati terrestri,

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jekk il-
proporzjon ta’ tossic¢ita/esponiment ghal perjodu ta’ zmien qasir ikun inqas
minn 10 abbazi ta’ LDso (valutazzjoni tar-riskju dijetetiku akut) jew il-
proporzjon ta’ tossic¢ita/esponiment fit-tul ikun inqas minn 5, sakemm ma
jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-
kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh l-ebda impatt inaccettabbli, direttament jew
indirettament, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita
mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Fejn ikun hemm possibbilta 1i jigu esposti l-organizmi akkwati¢i skont il-

kunsiderazzjoni li saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni:

(a) jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-organizmi akkwati¢i, sakemm
ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-
kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh I-ebda impatt inaccettabbli fuq il-

20

21

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-
konsum mill-bniedem (GU L 330, 5.12.1998, p. 32).
Meta 1-ADI ma tkunx disponibbli ghal metabolita ta’ thassib, japplika 1-valur prestabbilit ta’ 0,1 pg/l.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

popolazzjonijiet ta’ organizmi akkwati¢i wara l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jew

(b) fil-kaz ta’ effetti tossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jekk:

— il-proporzjon ta’ tossic¢itd/esponiment ghall-hut u d-Daphnia jkun inqas
minn 100 ghal esponiment akut u inqas minn 10 ghal esponiment fit-tul,
jew

— il-proporzjon ta’ inibizzjoni/esponiment tat-tkabbir tal-alga jkun ingas
minn 10,

sakemm ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa
li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh l-ebda impatt inaccettabbli fuq specijiet
esposti, direttament jew indirettament, wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Meta l-possibbilta 1i n-nahal jigi espost ma tkunx tista’ tigi eskluza skont il-
kunsiderazzjoni 1li tkun saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata l-ebda
awtorizzazzjoni:

(a) jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghan-nahal fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti, sakemm ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-
riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jkun mistenni li jsehh l-ebda
impatt inaccettabbli ghall-popolazzjonijiet tan-nahal wara l-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti;
jew

(b) fil-kaz ta’ effetti tossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif definit fil-
principji tat-tehid tad-decizjonijiet tal-punt 2.5.2.3 tal-Parti A.

Fejn ikun hemm possibbilta li jigu esposti artropodi ohra li mhumiex nahal skont il-
kunsiderazzjoni li tkun saret taht il-punt1.6, ma ghandha tinghata I-ebda
awtorizzazzjoni:

(a) jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghal artropodi ohra li mhumiex nahal,
sakemm ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa
li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jkun mistenni li jsehh l-ebda impatt
inaccettabbli ghall-popolazzjonijiet ta’ artropodi ohra li mhumiex nahal wara I-
uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-
uzZu proposti; jew

(b) fil-kaz ta’ effetti tossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif definit fil-
principji tat-tehid tad-decizjonijiet tal-punt2.5.2.4 tal-Parti A, sakemm ma
jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, taht il-
kundizzjonijiet tal-post, ma jkun hemm Il-ebda impatt inaccettabbli fuq
artropodi ohra li mhumiex nahal wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti  f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti. Kwalunkwe
affermazzjoni ghas-selettivita u kwalunkwe proposta ghall-uzu f’sistemi
integrati ta’ gestjoni tal-pesti ghandhom jigu ssostanzjati b’data xierqa.

Fejn il-mikroorganizmu ma jkunx izolat mill-hamrija u jkun hemm possibbilta li jigu

esposti I-mezoorganizmi u l-makroorganizmi fil-hamrija skont il-kunsiderazzjoni li

saret taht il-punt 1.6, ma ghandha tinghata 1-ebda awtorizzazzjoni:

(a) jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku ghall-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi fil-hamrija, sakemm ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’
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2.7.6.

valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh l-ebda
impatt inaccettabbli fuq il-popolazzjonijiet tal-mezoorganizmi u I-
makroorganizmi fil-hamrija wara l-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti; jew

(b) fil-kaz ta’ effetti tossi¢i tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jekk il-
proporzjon ta’ tossi¢ita/esponiment akuti ghall-mezoorganizmi u 1-
makroorganizmi fil-hamrija jkun inqas minn 10 jew il-proporzjon ta’
tossicita/esponiment fit-tul ikun inqas minn 5, sakemm ma jkunx stabbilit
b’mod ¢ar permezz ta’ valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-
post, ma jsehh l-ebda impatt inaccettabbli fuq il-popolazzjonijiet tal-
mezoorganizmi u l-makroorganizmi fil-hamrija wara 1-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

Jekk il-mikroorganizmu jkollu mod ta’ azzjoni erbi¢idali jew ikun relatat mill-qrib
ma’ patogenu maghruf tal-pjanti, u jkun hemm possibbilta li pjanti terrestri jigu
esposti ghall-mikroorganizmu skont il-kunsiderazzjoni li saret taht il-punt 1.6, ma
ghandha tinghata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-mikroorganizmu jkun patogeniku
ghal, jew il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkollu effetti tossi¢i fuq, pjanti
terrestri. Dan il-kriterju japplika sakemm ma jkunx stabbilit b’mod ¢ar permezz ta’
valutazzjoni tar-riskju xierqa li, fil-kundizzjonijiet tal-post, ma jsehh l-ebda impatt
inaccettabbli fuq popolazzjonijiet ta’ pjanti terrestri mhux fil-mira wara l-uzu tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’konformitda mal-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti.”
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	1.5.2.6. Meta l-evalwazzjoni mwettqa skont il-punt 1.5.1.1. ma teskludix il-possibbiltà li l-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti jilħaq il-ħamrija fil-kundizzjonijiet tal-użu proposti, l-Istati Membri għandhom jevalwaw l-impatt fuq l-attività mikrobi...
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	1.3.4. L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-effikaċja tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti fil-firxa ta’ kundizzjonijiet agrikoli, tas-saħħa tal-pjanti u ambjentali (inklużi klimatiċi) li x’aktarx jiltaqgħu magħhom fil-prattika fiż-żona tal-użu pro...
	1.3.5.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-okkorrenza possibbli ta’ effetti avversi u l-grad tagħhom, fuq l-għalla ttrattata wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet proposti tal-użu, meta mqabbla, fejn ril...
	1.3.6.  Meta t-tikketta proposta tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti tinkludi rakkomandazzjonijiet jew rekwiżiti għall-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti oħrajn għall-protezzjoni tal-pjanti u/jew aġġuvanti bħala taħlita fit...
	1.3.7.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-effetti potenzjali (eż. l-antagoniżmu, l-effetti fungiċidali) fuq l-attività tal-mikroorganiżmu wara t-taħlit jew il-bexx f’sekwenza (jew l-użu ta’ tipi rilevanti oħrajn ta’ applikazzjonijiet) ma’ prodotti o...
	1.3.8.  Meta d-data disponibbli tindika li l-mikroorganiżmu għandu effetti avversi fuq il-pjanti, jew li l-metaboliti ta’ tħassib li għandhom effetti avversi fuq il-pjanti jistgħu jippersistu fil-ħamrija, u/jew jippersistu fi/fuq il-pjanti fi kwantita...
	1.3.9.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-effetti negattivi potenzjali tal-mikroorganiżmu fuq l-organiżmi ta’ benefiċċju, jew rilaxxati deliberatament, jew inkella bħala parti minn prattiki oħrajn (eż. kontroll bijoloġiku għall-konservazzjoni), filw...
	1.3.10.  Meta l-użu propost ta’ prodott għall-protezzjoni tal-pjanti jkun intenzjonat li jkollu effett fuq il-vertebrati, l-Istati Membri għandhom jevalwaw il-mekkaniżmu li permezz tiegħu jinkiseb dan l-effett u l-effetti osservati fuq l-imġiba u s-sa...
	1.3.11.  Jekk ikun hemm evidenza ta’ żvilupp ta’ reżistenza tal-organiżmu fil-mira lejn il-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti li tkun teħtieġ strateġija ta’ ġestjoni tar-reżistenza, l-Istat Membru għandu jevalwa jekk l-istrateġija ta’ ġestjoni tar-r...
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	1.5.1. L-effetti fuq is-saħħa tal-bniedem jew tal-annimali li jirriżultaw mill-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti
	1.5.1.1. Għandha tiġi evalwata d-disponibbiltà ta’ għażliet ta’ trattament suffiċjenti kontra l-mikroorganiżmu li jinsab fil-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti.
	1.5.1.2. L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-infettività u l-patoġeniċità tal-mikroorganiżmu u t-tossiċità tal-metaboliti ta’ tħassib u l-impuritajiet rilevanti. Din l-evalwazzjoni għandha tqis l-informazzjoni li ġejja:
	1.5.1.3. L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-effetti fuq is-saħħa tal-bniedem u tal-annimali relatati mal-esponiment mhux dijetetiku tal-operaturi, tal-ħaddiema, tal-persuni fil-qrib u tar-residenti għall-mikroorganiżmu li jinsab fil-prodott għall-pro...
	1.5.1.4.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw l-informazzjoni relatata man-natura u l-karatteristiċi tal-imballaġġ propost, b’mod partikolari l-aspetti li ġejjin:
	1.5.1.5. L-Istati Membri għandhom jevalwaw in-natura u l-karatteristiċi tal-ilbies u t-tagħmir protettiv proposti, b’mod partikolari l-aspetti li ġejjin:
	1.5.1.6. Il-mikroorganiżmi approvati bħala sustanzi attivi ta’ prodott għall-protezzjoni tal-pjanti ma humiex mistennija li jkunu infettivi għall-bnedmin. Madankollu, sabiex tiġi żgurata d-disponibbiltà ta’ miżuri terapewtiċi suffiċjenti fil-każ ta’ i...

	1.5.2.  L-effetti fuq is-saħħa tal-bniedem jew tal-annimali li jirriżultaw minn residwi ta’ metaboliti ta’ tħassib
	1.5.2.1.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw il-livelli potenzjali ta’ residwi ta’ metaboliti ta’ tħassib li għalihom ikun ġie identifikat periklu għas-saħħa tal-bniedem jew tal-annimali fil-punti 2.8 u 5.5 tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nr...
	1.5.2.2. L-Istati Membri għandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment tal-annimali għal residwi ta’ metaboliti ta’ tħassib, filwaqt li jqisu l-livelli ta’ residwi stmati jew imkejla fi pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati maħsuba biex jiġu mitm...
	1.5.2.3. L-Istati Membri għandhom, fejn rilevanti, jevalwaw ir-residwi tal-metaboliti ta’ tħassib stmati jew imkejla fi prodotti li joriġinaw mill-annimali u t-tossiċità tagħhom, filwaqt li jqisu l-informazzjoni prevista taħt il-punti 2.8 u 5.5 u t-Ta...
	1.5.2.4. L-Istati Membri għandhom, fejn rilevanti, jistmaw l-esponiment potenzjali tal-konsumaturi għall-metaboliti ta’ tħassib permezz tad-dieta mill-prodotti li joriġinaw mill-annimali msemmija fil-punt 1.5.2.3, bl-użu ta’ mudell ta’ kalkolu xieraq....
	1.5.2.5. L-Istati Membri għandhom jivvalutaw id-data dwar id-densità tal-mikroorganiżmi fuq partijiet li jittieklu ta’ għelejjel ittrattati, jekk tiġi pprovduta biex tappoġġa l-istima tar-residwi ta’ metaboliti ta’ tħassib prodotti in-situ. Id-data dw...
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	1.7.1.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għall-vertebrati terrestri wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.
	1.7.2.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għall-organiżmi akkwatiċi wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.
	1.7.3.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għan-naħal wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-punt 1.6.
	1.7.4.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għal artropodi mhux fil-mira oħrajn li mhumiex naħal wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjo...
	1.7.5.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għall-meżoorganiżmi u l-makroorganiżmi mhux fil-mira fil-ħamrija wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji ta...
	1.7.6.  L-Istati Membri għandhom jevalwaw ir-riskji għall-pjanti terrestri mhux fil-mira wara l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti f’konformità mal-kundizzjonijiet tal-użu proposti u filwaqt li jqisu l-kriterji tal-evalwazzjoni previsti fil-...

	1.8.  Konklużjonijiet u proposti

	2.  It-teħid ta’ deċiżjonijiet
	2.1.  Identità
	2.1.1.  Għal kull awtorizzazzjoni mogħtija, l-Istati Membri għandhom jiżguraw li s-sustanza attiva kkonċernata tkun ġiet approvata f’konformità mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.
	2.1.2.  Għal kull awtorizzazzjoni mogħtija, l-Istati Membri għandhom jistabbilixxu l-ispeċifikazzjoni fir-rigward tal-kompożizzjoni tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti. Għandu jiġi definit il-kontenut minimu u massimu tal-mikroorganiżmu li huwa s...
	2.1.3.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm il-proċessi ta’ manifattura tal-MPCA kif immanifatturat u l-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti ma jiżgurawx li l-produzzjoni tal-MPCA kif immanifatturat u tal-prodott għall-protezzjoni tal-pj...
	2.1.4.  F’konformità mal-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill , fejn il-mikroorganiżmu jkun ġie mmodifikat ġenetikament, ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm:
	2.1.5.  L-Istati Membri għandhom jiżguraw li jiġu applikati miżuri adegwati ta’ kontroll tal-kwalità sabiex jiżguraw l-identità tal-mikroorganiżmu u tal-komponenti l-oħra tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti.

	2.2.  Proprjetajiet bijoloġiċi u tekniċi
	2.2.1.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni għal prodott għall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih mikroorganiżmu, jekk il-mikroorganiżmu li jkun is-sustanza attiva jkun varjant mhux virulenti ta’ virus li huwa patoġenu tal-pjanti, u l-probabbil...

	2.3.  L-effikaċja u n-nuqqas ta’ effetti inaċċettabbli fuq il-pjanti u l-prodotti mill-pjanti
	2.3.1.  Effikaċja
	2.3.1.1. Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni meta, abbażi tal-esperjenza miksuba jew l-evidenza xjentifika f’kundizzjonijiet agrikoli, tas-saħħa tal-pjanti u ambjentali (inklużi klimatiċi) normali, l-użi proposti jkunu jinkludu:
	2.3.1.2.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni meta d-doża minima proposta, jew firxa ta’ dożi minimi, meħtieġa biex tinkiseb effikaċja suffiċjenti kontra pest fil-mira jew kwalunkwe benefiċċju rilevanti ieħor fl-użu propost, jiġifieri d-doża ef...
	2.3.1.3. Il-livell, il-konsistenza u d-durata ta’ kontroll jew protezzjoni jew ta’ effetti maħsuba oħrajn għandhom ikunu mill-inqas ogħla minn dawk osservati fil-kontroll mhux ittrattat u, jekk possibbli, simili għal prodott ta’ referenza xieraq. Fejn...
	2.3.1.4. Il-konklużjonijiet dwar l-effikaċja tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti għandhom ikunu validi għaż-żoni u l-kundizzjonijiet kollha li fihom għandu jiġi awtorizzat.
	2.3.1.5.  Meta t-tikketta proposta tkun tinkludi rakkomandazzjonijiet jew rekwiżiti għall-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti ma’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti speċifikati oħrajn u/jew aġġuvanti f’taħlita fit-tank, sekwenzi ta’ bexx, ...
	2.3.1.6. Fejn ikunu mistennija interazzjonijiet negattivi bejn il-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih il-mikroorganiżmu/i u prodotti oħrajn għall-protezzjoni tal-pjanti, li t-tikketta tirrikjedi li jituża f’taħlita f’tank, f’sekwenzi tal-...

	2.3.2.  In-nuqqas ta’ effetti inaċċettabbli fuq il-pjanti u l-prodotti mill-pjanti
	2.3.2.1. Ma għandu jkun hemm l-ebda effett fitotossiku jew patoġeniku rilevanti fuq pjanti jew prodotti mill-pjanti ttrattati, ħlief meta t-tikketta proposta tindika limitazzjonijiet xierqa ta’ użu.
	2.3.2.2. Ma għandu jkun hemm l-ebda tnaqqis tar-rendiment fil-ħsad taħt dak li jista’ jinkiseb mingħajr l-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti, sakemm dan it-tnaqqis ma jkunx ikkumpensat minn vantaġġi oħrajn minbarra l-azzjoni ta’ protezzjoni ...
	2.3.2.3.  Ma għandu jkun hemm l-ebda effett avvers inaċċettabbli fuq il-kwalità tal-pjanti jew tal-prodotti tal-pjanti ttrattati, ħlief fil-każ ta’ effetti avversi fuq il-proċessi ta’ trasformazzjoni tal-ikel u tal-għalf (eż. il-produzzjoni tal-inbid,...
	2.3.2.4.  Ma għandu jkun hemm l-ebda effett avvers inaċċettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati użati għal propagazzjoni jew riproduzzjoni, bħalma huma l-effetti fuq il-vijabbiltà, il-ġerminazzjoni, it-tkabbir tan-nebbieta, it-tka...
	2.3.2.5.  Ma għandu jkun hemm l-ebda impatt inaċċettabbli fuq l-għelejjel sussegwenti, ħlief meta t-tikketta proposta tispeċifika li għelejjel partikolari, li jkunu affettwati, ma għandhomx jitkabbru wara l-għalla ttrattata.
	2.3.2.6. Ma għandu jkun hemm l-ebda impatt inaċċettabbli fuq l-għelejjel li jmissu magħhom, ħlief fejn it-tikketta proposta tispeċifika li jenħtieġ li l-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti ma jiġix applikat meta jkunu preżenti għelejjel sensittivi pa...
	2.3.2.7.  Fejn it-tikketta proposta tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti tkun tinkludi rakkomandazzjonijiet jew rekwiżiti għall-użu ma’ prodotti oħrajn għall-protezzjoni tal-pjanti u/jew ma’ aġġuvanti bħala taħlita f’tank, japplikaw l-istess krite...
	2.3.2.8. L-istruzzjonijiet proposti għat-tindif tat-tagħmir tal-applikazzjoni għandhom ikunu kemm prattiċi kif ukoll effettivi sabiex ikunu jistgħu jiġu applikati faċilment bl-għan li tiġi żgurata t-tneħħija ta’ traċċi ta’ residwi tal-prodott għall-pr...


	2,4  Metodi ta’ identifikazzjoni/detezzjoni u kwantifikazzjoni
	2.4.1.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu adegwat ta’ kwalità suffiċjenti biex jiġi identifikat u kkwantifikat il-mikroorganiżmu f’unità mikrobika xierqa, u kwalunkwe komponent ieħor tal-prodott għall-protezzjoni ...
	2.4.2.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm metodu adegwat għall-kontroll u l-monitoraġġ biex jiġu identifikati u kkwantifikati r-residwi tal-metaboliti ta’ tħassib li għalihom ikunu ġew stabbiliti MRL. Dawn il-metodi għan...

	2.5.  L-impatt fuq is-saħħa tal-bniedem u tal-annimali
	2.5.1.  L-effetti fuq is-saħħa tal-bniedem u tal-annimali li jirriżultaw mill-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti
	2.5.1.1. Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni jekk jiġi konkluż li l-mikroorganiżmu huwa infettiv jew jikkawża effetti avversi inaċċettabbli fuq is-saħħa tal-bniedem jew tal-annimali fil-kundizzjonijiet tal-użu rakkomandati, inkluż fl-agħar xena...
	2.5.1.2. Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni jekk, fejn rilevanti abbażi tal-proprjetajiet bijoloġiċi tal-mikroorganiżmu, ma jkunx hemm biżżejjed għażliet ta’ trattament li jkunu effettivi kontra l-mikroorganiżmu.
	2.5.1.3. Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni jekk il-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti jkollu effetti tossiċi inaċċettabbli fuq il-bnedmin jew l-annimali fil-kundizzjonijiet tal-użu proposti, inkluż fl-agħar xenarju realistiku ta’ esponiment.
	2.5.1.4. Il-mikroorganiżmi kollha għandhom jitqiesu bħala sensitizzaturi potenzjali sakemm jiġi vvalidat metodu ta’ ttestjar u sakemm ma jkunx stabbilit, permezz ta’ informazzjoni rilevanti, li ma hemm l-ebda riskju ta’ sensitizzazzjoni. Għalhekk, l-a...
	2.5.1.5. Prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti li, minħabba proprjetajiet partikolari, jew li, jekk jiġu mmaniġġjati jew użati ħażin, jistgħu jwasslu għal riskju inaċċettabbli, għandhom ikunu soġġetti għal restrizzjonijiet partikolari, bħal restrizzjo...
	2.5.1.6.  Il-perjodi ta’ sikurezza ta’ stennija u dħul mill-ġdid jew prekawzjonijiet oħrajn għandhom jiġu stabbiliti b’tali mod li ma jkunux mistennija infezzjoni ta’, jew effetti avversi oħrajn fuq, persuni li jkunu fil-qrib, ħaddiema, residenti jew ...
	2.5.1.7. Il-perjodi ta’ stennija u dħul mill-ġdid jew prekawzjonijiet oħrajn maħsuba biex jiżguraw li ma jkunux mistennija infezzjonijiet jew effetti avversi għandhom ikunu realistiċi; jekk ikun meħtieġ, għandhom jiġu preskritti miżuri ta’ prekawzjoni...
	2.5.1.8. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni għandhom ikunu konformi mad-Direttivi tal-Kunsill 98/24/KE  u 89/656/KEE , u mad-Direttivi 2000/54/KE  u 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Id-data sperimentali u l-informazzjoni rilevanti g...
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	2.5.2.1.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni, sakemm ma jkunx hemm biżżejjed informazzjoni għall-prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva li hija mikroorganiżmu, sabiex jiġi deċiż li ma hemm l-ebda effett ta’ ħsara f...
	2.5.2.2. Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni meta l-pjanti jew il-prodotti mill-pjanti ttrattati jkunu maħsuba biex jiġu mitmugħa lill-annimali u r-residwi li jseħħu jkollhom effett avvers fuq is-saħħa tal-annimali.
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	2.6.1.  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni jekk, bħala riżultat tal-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti fil-kundizzjonijiet proposti, tkun mistennija kontaminazzjoni tal-ilma tal-wiċċ minn metaboliti ta’ tħassib, u:
	2.6.2  Ma għandha tingħata l-ebda awtorizzazzjoni sakemm l-istruzzjoni proposta għall-użu tal-prodott għall-protezzjoni tal-pjanti, inklużi l-proċeduri għat-tindif tat-tagħmir tal-applikazzjoni, ma jkunux deskritti b’mod ċar u ma titnaqqasx għall-mimi...
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