URDHER
Nr. 174, daté 4.5.2020

PER MIRATIMIN E TE DHENAVE TEKNIKE TE DOSJES SE REGJISTRIMIT TE
PMB-ve

N é mbéshtetje té€ nenit 102, pika 4, t&¢ Kushtetutés, si dhe té nenit 19, pika 5, té€ kreut V, té ligjit
nr. 105/2016, daté 14.10.2016, “Pér mbrojtjen e biméve”,

URDHEROJ:

1. Miratimin e té€ dhénave teknike t€ dosjes sé regjistrimit t&¢ PMB-ve, bashkélidhur kétij urdhri.

2. Pér zbatimin e kétij urdhri ngarkohet Drejtoria e Pérgjithshme Rregullatore dhe e
Pérputhshmérisé né Bujqési, Ushqim dhe Zhvillim Rural, si dhe Instituti i Sigurisé Ushgimore dhe
Veterinarisé.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

MINISTER 1 BUJQESISE
DHE ZHVILLIMIT RURAL
Bledar Cugi

SHTOJCE

TE DHENAT TEKNIKE TE DOSJES SE REGJISTRIMIT TE PMB-ve
PJESA A

PMB ME PERMBAJTJE LENDE VEPRUESE ME NATYRE KIMIKE

SEKSIONTI 1
IDENTITETI I PRODUKTEVE PER MBROJTJEN E BIMEVE

Kreu 1
Té dhéna té pérgjithshme

Informacioni i siguruar, duhet t€ jeté i mjaftueshém pér té identifikuar me saktési PMB-té dhe té
béjé pércaktimin e tyre sipas specifikave dhe natyrés pér secilén 1éndé vepruese.

1.1 Aplikuesi

Emri dhe adresa e aplikuesit duhet té deklarohet sé bashku me emrin, pozicionin, numrin e
telefonit dhe té faksit, té€ personit té kontaktit.

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

1.2. Prodhuesi i PMB-sé dhe i 1éndés vepruese



Nése 1énda vepruese ka origjiné nga njé prodhues, nga i cili té dhénat pér léndén vepruese nuk
jané dorézuar mé paré, t€ dhénat pér adresimin e kétyre kérkesave do té sigurohen pér té€ vendosur
ekuivalencén e léndés vepruese.

1.2.1.Prodhuesi i PMB-sé:

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

Vendndodhja e vendit té prodhimit:

(Informacion konfidencial sipas pércaktimit t€ dhéné né kreun 2 té kétij seksioni)

1.2.2.Prodhuesi i 1éndés vepruese

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

Vendndodhja e vendit té€ prodhimit:

(Informacion konfidencial sipas pércaktimit t€ dhéné né kreun 2 té kétij seksioni)

1.2.3. Deklarata e pastértis€é (dhe informacioni i hollésishém mbi papastértité) té
léndés/ve vepruese

Shtoni informacione mbi pastértiné minimale t€ léndés/ve vepruese;

Raportet e ckuivalencés: né rastin kur ka pasur njé ndryshim né vendin e prodhimit ose
specifikimin e 1éndés/ve vepruese, atéheré duhet té béhet referencé né raportin e ekuivalencés;

Kur ka informacion né lidhje me papastértité, ky éshté informacion konfidencial i cili jepet sipas
pércaktimit té€ dhéné né kreun 2 té kétij seksioni.

1.3. Emri tregtar ose propozimi pér emrin tregtar, si dhe numri i kodit i vendosur nga
prodhuesi pér PMB-né, kur éshté e nevojshme.

Duhet té deklarohen té gjithé emrat tregtaré té méparshém dhe té tanishém, si dhe emrat tregtaré
té propozuar dhe kodet e PMB-ve té dhéna nga prodhuesi. Kur emrat tregtaré dhe numrat e kodeve
kané té béjné me PMB té ngjashém (qé mund té jené té pa réndésishém), duhet té€ jepet informacion
1 detajuar mbi ndryshimet midis kétyre PMB-ve. Emri tregtar i propozuar nuk duhet t€ jeté shkak
pér konfuzion me emrin tregtar t€ njé PMB-je té regjistruar. Cdo numér kodi do té jeté specifik pér
njé PMB unike.

1.4. Informacion i detajuar sasior dhe cilésor mbi pérbérjen e PMB-sé (Informacion
konfidencial i cili jepet sipas pércaktimit t&€ béré né kreun 2 té kétij seksioni)

1.4.1. Pérbérja e produktit pér mbrojtjen e biméve (Pérmbajtja e 1€ndés/ve vepruese dhe
formuluesve).

Pér PMB-té duhet té jepet informacioni 1 méposhtém:

- pérmbajtja e 1éndéve vepruese teknike si dhe e léndéve vepruese t€ pastra;

- pérmbajtja e mbrojtésve, synergistéve dhe bashké-formulueséve;

- pérmbajtja maksimale e papastértive pérkatése, kur éshté e pérshtatshme.

Pérve¢ pérmbajtjes totale té léndéve vepruese, pér PMB-t€ me léshim té ngadalté ose té
kontrolluar (t€ tilla si kapsula né pezulli-CS) do té jepet pérmbajtja e léndéve vepruese jo té
kapsuluara dhe té kapsuluara, si dhe shkalla e 1éshimit. Kur éshté e mundur, do té pérdoren metodat



e duhura té Késhillit Analitik té Pesticideve Bashképunuese Ndérkombétare (CIPAC). Nése pérdoret
njé metodé alternative, kjo do té justifikohet nga aplikanti dhe do té jepet njé pérshkrim i
hollésishém 1 metodologjisé sé pérdorur.

Pérgendrimi i secilés 1éndé vepruese shprehet si mé poshté:

- pér materialet e ngurta, acrosolet, léngjet e pagéndrueshme (pika maksimale e vlimit 50 °C) ose
léngjet viskoze (kufiti i poshtém 1 Pas né 20 °C), né % &/¢é dhe g/kg;

- pér léngje t€ tjera/formulime xhel, né % é/& dhe g/lit;

- pér gazrat, né % v/v dhe % &/¢.

1.4.2. Informacion pér 1éndét vepruese.

Pér léndét vepruese duhet té jepen emri i zakonshém ISO ose emri i propozuar ISO si dhe
numrat CIPAC, dhe, kur ekziston, numri EEC (EINECS ose ELINCS). Kur éshté e nevojshme,
duhet té deklarohet se cila kripé, ester, anion ose kation ndodhet né 1éndén vepruese.

1.4.3. Informacion pér pérbérésit e formulés (mbrojtésit, synergistét dhe bashké-
formuluesit).

Mbrojtésit, synergistét dhe bashké-formuluesit, kur éshté e mundur, duhet té identifikohen nga
emri kimik, ose, kur nuk éshté e mundur, té identifikohen sipas nomeklaturave IUPAC dhe CA.
Duhet gjithashtu té jepet struktura ose formula e strukturés sé tyre. Pér té gjithé pérbérésit e
formulés, duhet té jepen, kur ekzistojné, numrat pérkatés EEC (EINECS ose ELINCS) dhe numrat
CAS. Kur informacioni i dhéné nuk mijafton pér té identifikuar pérbérésit e formulés, duhet té
sigurohet njé specifikim i pérshtatshém. Duhet gjithashtu té jepet, kur ekziston, emri tregtar i
pérbérésve té formulés.

1.4.4. Pér bashké-formuluesit duhet té jepet funksioni i tyre:

- adeziv;

- 1éndé anti shkumézuese;

- anti ngrirés;

- lidhés;

- zbutés;

- mbartés;

- deodorant;

- 1éndé shpérndarése;

- ngjyrues;

- emetin;

- pérzierés;

- fertilizant;

- ruajtés;

- aromatik;

- parfum;

- 1évizés;

- zbrapsés;

- element sigurie;

- tretés;

- stabilizues;

- sinergjik;

- trashés;

- 1éndé njomése;

- té ndryshme (té speciffikohet).

1.4.5. Procesi i formulimit



1.4.5.1. Pérshkrimi 1 procesit té formulimit

N¢é kété rubriké jepet pérshkrimi i procesit t€ formulimit.

1.4.5.2. Diskutimi mbi formimin e papastértive té shqetésimit toksikologjik

Né kété paragraf jepet informacion pér ¢do papastérti té shqetésimit toksikologjik.

Gjithashtu, té paraqgitet njé deklaraté qé nuk ka papastérti t€ réndésishme toksikologjike,
ckotoksikologjike ose mjedisore. Né rastin kur formohen papastérti té shqetésimit toksikologjik,
atéheré duhet té€ sigurohen metodat analitike.

1.5. Tipi dhe kodi i PMB-ve (koncentrat i emulsionuar, pudér e njomé, solucion etj).

Tipi dhe kodi i PMB-sé duhet té pércaktohen sipas “Katalogut pér tipin e formulave té
pesticideve dhe sistemit ndérkombétar té kodeve (GIFAP Technical Monograph No 2. 1989)”.

Kur né kété publikim nuk éshté pércaktuar me saktési njé PMB e veganté, duhet té jepet njé
pérshkrim 1 ploté i natyrés fizike dhe strukturés sé PMB-sé, sé bashku me propozimin pér
pérshkrimin e pérshtatshém dhe propozimin pér emértimin e tij.

1.6. Funksioni.

Funksioni i PMB-sé duhet té specifikohet si mé poshté:

- akaricid;

- baktericid;

- fungicid,;

- herbicid;

- insekticid;

- molluskicid;

- nematocid;

- rregullator 1 rritjes sé bimés;

- zmbrapsés (largues);

- térheqgés;

- rodenticid;

- gjysém-kimikat;

- talpicid;

- viricid;

- tjetér (duhet specifikuar).

KREU 2
INFORMACIONI KONFIDENCIAL

Informacion konfidencial né lidhje me:
Emri (ose kodi) 1 produktit:

Lénda vepruese: g /Loseg/ kg

1. Identiteti i produktit pér mbrojtjen e biméve
1.2.1. Prodhuesi i PMB-s¢
Vendndodhja e vendit té€ prodhimit:

1.2.2. Prodhuesi i 1éndés vepruese
Vendndodhja e vendit té€ prodhimit:




1.2.3. Deklarata e pastértisé (dhe informacioni i detajuar mbi papastértité) té 1éndés/ve
vepruese

Raportet e ckuivalencés: né rastin kur ka pasur njé ndryshim né vendin e prodhimit ose
specifikimin e léndés vepruese, atéheré duhet té béhet referencé né raportin e ekuivalencés. Kur ka
informacione lidhur me papastértité, ky éshté informacion konfidencial dhe duhet té raportohet.

1.4. Pérbérja e detajuar e PMB-sé

1.4.1. Pérbérja e produktit pér mbrojtjen e biméve (Pérmbajtja e 1éndés vepruese dhe
formuluesve).

Informacioni mbi pérmbajtjen e 1éndés vepruese té pastér dhe teknike né PMB paraqitet né kété
paragraf sé bashku me informacionet mbi formulantét t&¢ PMB-sé.

Tabelat mé poshté pérmbledhin pérmbajtjen e 1éndés vepruese té pastér dhe teknike.

Lénda vepruese e pastér

Pérmbajtja e 1éndés vepruese té pastér: xx g/L ose | Jo e réndésishme
g/Kg
limitet: lididadas IRIRIRIRt]
Lénda vepruese teknike
Pérmbajtja e 1éndés vepruese teknike: xx g/L ose | (xx % &/&)
g/Kg
limitet: HitHH HHHHH m

e njé
pastérti minimale t€ 1éndés vepruese teknike:  ## % é/&.

Formuluesit

Né kété pjesé aplikanti pérfshiné njé tabelé qé pérmbledh pérmbajtjen e léndés vepruese (shkallén
teknike) dhe formuluesit ose té kalojé referencén e informacionit qé paraqgitet né pikén 1.4.4. Njé
tabelé shembulli jepet mé poshté:

Tabela 1.4.1-1: Pérbétja e “emri/kodi i produktit”

Emri kimik CAS no. Funksioni o/kg % e/é
< lénda vepruese 1> Herbicid, ose Fungicid, | xxxx 1) | xxxx 1)
ose...
< lénda vepruese 2> Herbicid, ose Fungicid, | xxxx 1) | xxxx 1)
ose...

<formulanti 1>
<formulanti 2>
<formulanti 3>
<formulanti 4>

1.4.2. Kufijté e certifikuar té secilit komponent

Kufijté e certifikuar t€ secilit komponent jepen né kété rubriké, nése éshté e mundur.

1.4.3. Emrat e zakonshém dhe numrat e kodeve pér 1éndén/t vepruese

Emri i zakonshém t€ jeté sipas ISO, numrin CAS, NIN EINCS, Nr. CIPAC [kur éshté e
pérshtatshme, duhet té theksohet se cili variant (p.sh.: kripé, ester) éshté i pranishém.

1.4.4. Detaje bashké-formuluese: identiteti, struktura, kodet, emri tregtar, specifikimet
dhe funksioni



Jepet informacioni i méposhtém pér formuluesit:

* emri kimik (Indeksii CA);

e numri CAS;

* numri CIPAC;

* numrti EINECS;

e numti i ELINCS;

* Funksioni; dhe

¢ informacion tjetér qé€ aplikanti e konsideron té réndésishém.

Gjaté pérgatitjes sé késaj pjese mund t€ mos jeté e mundur té sigurohen té gjitha informacionet e
kérkuara pér formuluesit. Pér shembull, nése njé formulues éshté bleré nga njé kompani e paléve té
treta, at€éheré mund t€ mos jeté e mundur té jepni informacion mbi strukturén e formuluesit pasi ky
mund té jeté informacion konfidencial i biznesit. Né kété rast informacioni mund t€ sigurohet direkt
nga ndérmarrja e palés sé treté me kérkesé té autoritetit kompetent.

Shénim: kur formulime t€ ndryshme jané pérdorur né studime, atéheré duhet t€é jepet njé
deklaraté qé shpjegon ngjashmérité e dy produkteve. Ky informacion mund té sigurohet nén kété
piké (t€ dhénat alternative mund té shtohen nén pikat e tjera).

Emri kimik: ##H g /| L (H#H% &/8)
Funksioni: HH#H

Emrii CA: H#

CAS Nr . HHH

EINECS Nr .. HHH

Struktura: HHH

Emri kimik: ##t# g /| L (H#H% &/¢&)
Funksioni: HH#H

Emrii CA: HH#H

CAS Nr . HH#H

EINECS Nr .: HHH

Struktura: HHH

1.4.5. Procesi i formulimit

1.4.5.1. Pérshkrimi 1 procesit té formulimit

Né kété rubriké jepet pérshkrimi i procesit t€ formulimit.

1.4.5.2. Diskutimi mbi formimin e papastértive té shqetésimit toksikologjik

Né kété paragraf jepet informacion pér ¢do papastérti té shqetésimit toksikologjik.

Gjithashtu, té paraqgitet njé deklaraté qé nuk ka papastérti t€ réndésishme toksikologjike,
ckotoksikologjike ose mjedisore. Né rastin kur formohen papastérti té shqetésimit toksikologjik,
atéheré duhet té sigurohen metodat analitike.

5.2.4. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e papastértive pérkatése (seksioni
5)

Né kété paragraf jepet informacioni mbi metodat analitike pér papastértité, kur éshté e
nevojshme.

5.2.5. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e formulantéve (seksioni 5)

Né kété paragraf jepet informacioni mbi metodat analitike pér pércaktimin e formulantéve, kur
éshté e mundur.

6. T¢ dhéna pér formuluesit



6.1. Fletét e t&€ dhénave pér siguriné (MSDS)
Sigurohet kopje t&€ MSDS pér ¢do formulues.
Kopjet e Fletéve té t&€ Dhénave té Sigurisé (MSDS) té bashké-formuluesve pérfshihen né kété

dokument.

6.2. T¢é dhéna toksikologjike té disponueshme pér secilin formulues
Informacioni pér té dhénat toksikologjike jepet pér secilin formulues.
Té dhénat e disponueshme toksikologjike raportohen né MSDS. Klasifikimet rezultuese, bazuar

né kéto té dhéna, jepen né tabelén vijuese:

Pérbérésit

(Emri kimik, CAS Nr)

Pérmbajtja

o/L

% E/¢é

Klasifikimi

DEKLARATA PER STATUSIN RREGULLATOR TE FORMULANTEVE

Produkti pér mbrojtjen e biméve:

Inertet e CAS EINECS | Europian Directiva | Directiva | Directiva Directiva
formulimit Numer Pharmakope | 95/2/E | 91/248/ | 96/335/EE | 90/128/E
ia C EC C EC
FLETA E TE DHENAVE TE SIGURISE (MSDS)
Sigurohen MSDS-té pér PMB-né dhe formuluesit.
Lista e t€ dhénave té paraqitura né mbéshtetje té vlerésimit:
Pika e | Autor | Vit Titulli: Kérkohet Zotérues
aneksit Burimi: (ku éshté 1 ndryshém nga | mbrojtja e
kompania) té¢ dhénave
Kompania, Raporti Nr. po/jo

Statusi GLP ose GEP (aty ku éshté e
nevojshme)
Botuar ose pabotuar

Shénim: Ky informacion do té konsiderohet konfidencial dhe té gjitha detajet duhet té
pérshkruhen nga aplikanti.

SEKSIONTI 2




2. VECORITE FIZIKE, KIMIKE DHE TEKNIKE TE PRODUKTIT PER MBROJTJEN E
BIMEVE

2.1. Vegorité e jashtme (ngjyra dhe era)

T¢€ jepet pérshkrimi i ngjyrés dhe erés, kur ka t€ tilla, si dhe i strukturés fizike t&€ PMB-sé.

2.2. Vegorité eksplozive dhe oksiduese

Vecorité eksplozive dhe oksiduese té¢ PMB-sé¢ duhet té raportohen né pérputhje me metodén e
duhur. Njé vlerésim teorik 1 bazuar né strukturé do té pranohet nése ai plotéson kriteret e
pércaktuara né legjislacionin pér Transportin e Mallrave té Rrezikshém té Testeve dhe Kritereve.

2.3. Ndezshméria dhe veté-nxehja

Pika e ndezjes sé léngjeve, qé pérmbajné tretés té djegshém, duhet té pércaktohet dhe raportohet
né pérputhje me metodén e duhur. Djegshméria e PMB-ve té ngurté dhe e gazeve duhet té
pércaktohet dhe raportohet né pérputhje me metodat e duhura, sipas rastit. Njé vlerésim teorik i
bazuar né strukturé do t€ pranohet nése ai plotéson kriteret e pércaktuara né legjislacionin pér
Transportin e Mallrave té Rrezikshém té Testeve dhe Kiritereve.

2.4. Aciditeti/alkaliniteti dhe vlera e pH

NEé rastin e PMB-ve, né tretésiré ujore, vlera e pH té pércaktohet dhe raportohet.

NEé rastin e PMB-ve, té géndrueshme dhe jo né tretésiré ujore, té cilat do té aplikohen si hollime
ujore, pH 1 njé hollimi 1% té PMB-sé té pércaktohet dhe raportohet.

Né rastin e PMB-ve, qé jané acide (pH < 4) ose alkaline (pH > 10), aciditeti ose alkaliniteti dhe
vlera e pH duhet té pércaktohen dhe té raportohen.

2.5. Viskoziteti dhe tensioni sipérfaqésor

Pér formulimet e léngshme viskoziteti pércaktohet né dy vlera t€ presionit dhe né 20 °C dhe
40 °C dhe raportohet sé bashku me kushtet e provés. Tensioni sipérfaqé€sor pércaktohet né
pérgendrimin mé té larté.

Pér formulimet e léngshme qé pérmbajné hidrokarbure = 10% dhe pér t€ cilat viskoziteti
kinematik éshté mé i vogél se 7X10-6 m2/sek né 40 °C, tensioni sipérfagésor i formulimit t€ pastér
pércaktohet né 25 °C dhe raportohet.

2.6. Densiteti relativ dhe densiteti i masés

Densiteti relativ i PMB-ve, té 1éngshém duhet té pércaktohet dhe té raportohet.

Densiteti i masés (i kontaktit) i PMB-ve, né formé pudre ose granulash, duhet té pércaktohen dhe
raportohen.

2.7. Stabiliteti i ruajtjes dhe afati i ruajtjes: efektet e temperaturés né karakteristikat
teknike t¢ PMB-sé.

Qéndrueshméria ¢ PMB-sé, pas magazinimit pér 14 dit€, né temperaturé 54 °C, duhet té
pércaktohet dhe raportohet. Kur PMB-ja, éshté e ndjeshme ndaj nxehtésisé, mund té jeté e
nevojshme t€ béhen prova té tjera (p.sh.: 8 javé né 40 °C ose 12 javé né 35 °C ose 18 javé né 30 °C).
Konsideraté do t'i kushtohet kryerjes sé kétij testi né paketimin e béré nga i njéjti material si paketim
tregtar.

Né qofté se pérmbajtja e 1éndés vepruese, pas provés sé¢ géndrueshmérisé ndaj temperaturés,
éshté zvogéluar me mé shumé se 5 % ndaj pérmbajtjes para provés, duhet té deklarohet pérmbajtja
minimale dhe té jepet informacion mbi produktet e degraduara.

Né rastin e PMB-ve, té 1éngshém duhet té pércaktohet dhe raportohet efekti i temperaturave té
uléta mbi géndrueshméringé.

Duhet té pércaktohet dhe raportohet kohézgjatja e ruajtjes s¢ PMB-sé, né temperaturén e
mjedisit. Kur kjo kohé éshté mé e vogél se dy vjet, duhet té raportohet kohézgjatja e ruajtjes né
muaj, duke dhéné specifikimet e duhura pér temperaturén e ruajtjes. Testi 1 géndrueshmérisé sé
temperaturés sé ambientit duhet té€ béhet né paketimin e béré nga i njéjti material si paketimi tregtar.



Kur éshté e pérshtatshme, do té sigurohen té dhéna pér pérmbajtjen e papastértive pérkatése, para
dhe pas ruajtjes.

2.8. Karakteristikat teknike té produktit pér mbrojtjen e biméve

Karakteristikat teknike t&€ PMB-sé, pércaktohen dhe raportohen né pérqendrime té pérshtatshme.

2.8.1. Lagéshtia

Lagéshtia e PMB-ve té ngurta, q¢ do té treten pér pérdorim, duhet té pércaktohen dhe té
raportohen.

2.8.2. Shkumézimi i vazhdueshém

Qéndrueshméria e shkumézimit t€ PMB-sé, qé do té tretet me ujé, duhet té pércaktohet dhe té
raportohet.

2.8.3. Pezullueshméria, spontaniteti i shpérndarjes dhe stabiliteti i shpérndarjes

Pezullueshméria dhe spontaniteti 1 shpérndarjes s¢ PMB-ve, shpérndarés né ujé pércaktohen dhe
raportohen.

Qéndrueshméria e shpérndarjes s¢é PMB-ve, si¢ jané hidro-emulsionet ujore (SE), koncentratet e
pezullimit me bazé vaji (OD) ose kokrrizat emulsifikuese (EG) duhet té pércaktohet dhe raportohet.

2.8.4. Shkalla e tretjes dhe stabilitetit t€ hollimit

Shkalla e shpérbérjes dhe géndrueshméria e hollimit t&¢ PMB-ve, té tretshme né ujé pércaktohen
dhe raportohen.

2.8.5. Madhésia e grimcave t&€ shpérndara, pérmbajtja e pluhurit, tretja dhe
géndrueshméria mekanike

2.8.5.1. Madhésia e grimcave te shpérndara

NE rastin e PMB-ve, té shpérndara né ujé (EDG), duhet té pércaktohet dhe té raportohet prova e
sit€s s¢ njome.

Madhésia e grimcave te shpérndara né PMB-té, né formé pudre dhe koncentrate pezull (SC),
pércaktohen dhe raportohen.

Gama e madhésive nominale t€ kokrrizave pércaktohet dhe raportohet.

2.8.5.2. Pérmbaijtja e pluhurit

Pérmbajtja e pluhurit t¢ PMB-ve, granulare pércaktohet dhe raportohet.

Nése rezultatet tregojné > 1% &/é pluhur, atéheré madhésia e grimcave té pluhurit té gjeneruar
do té pércaktohet dhe raportohet.

2.8.5.3. Tretja

Karakteristikat e tretjes sé kokrrizave dhe tabletave té paketuara do té pércaktohen dhe
raportohen.

2.8.5.4. Fortésia dhe integriteti

Fortésia dhe integriteti i tabletave pércaktohen dhe raportohen.

2.8.6. Emulsifikueshméria, ri-emulsifikueshméria, qéndrueshméria e emulsionit

Emulsifikueshméria, qéndrueshméria e emulsionit dhe ri-emulsifikueshméria e PMB-ve, té cilat
ckzistojné si emulsione né rezervuarin e spérkatjes, do té pércaktohen dhe raportohen.

2.8.7. Rrjedhshmeéria, shpélarja dhe trazimi (Pluhurueshméria)

Karakteristikat e méposhtme pércaktohen dhe raportohen:

- Rrjedhshméria e PMB-ve, té granuluara;

- Shpélatja (pérfshiré edhe mbetjet e shpélatjes) e suspensioneve (p.sh. suspension i koncentruar,
suspo-emulsionet);

-Pluhurueshméria e pluhurave t€ pudrosur pas ruajtjes sé pérshpejtuar sipas pikés 2.7.

2.9. Pérputhshmeéria fizike dhe kimike me produkte té tjera pérfshiré dhe produktet pér
mbrojtjen e biméve me té cilat do té autorizohet pérdorimi



Pérputhshméria fizike dhe kimike e pérzierjeve té rekomanduara né rezervuare (tanker)
pércaktohet dhe raportohet. Mospajtueshméria e njohur duhet t€ raportohet.
2.10. Adeherenca dhe shpérndarja tek farat.
Né rastin e PMB-ve, qé do té pérdoren pér trajtimin e farave, duhet té pércaktohet dhe té
raportohet adezioni dhe shpérndarja e PMB-sé.

2.11. Pérmbledhja dhe vlerésimi i t&¢ dhénave té paraqitura sipas pikave 2.1. deri 2.10.

Studimet plotésuese té nevojshme pér klasifikimin e PMB-ve, sipas rrezikut do té kryhen né
pérputhje me legjislacionin ne fugi.

Vecorité fizike, kimike dhe teknike té dhéna né pikat 2.1 deri 2.11 jepen neé ményré té
pérmbledhur né tabelén e méposhtme e cila plotésohet pér ¢do produkt pér mbrojtjen e biméve.

TABELA PERMBLEDHESE

Testi ose studimi dhe pika

Metoda
e
pérdorur
/
devijime
t

Testi material i
pastér dhe
specifikimet

Gjetjet

GLP
Po/Jo

Referenca

Pranueshmeéria

/

komente

Ngjyra, era dhe gjendja fizike
2.1

Karakteristikat  eksplozive
(2.2.1)

Karakteristikat oksiduese
(2.2.2)

Pika e ndezjes (2.3.1)

Ndezshmeéria (2.3.2)

Auto- ndezshméria (2.3.3)

Aciditeti ose alkaliteti dhe
pH (2.4.1)

pH né hollim 1% té ujit,
emulsioni ose shpérndatja
(24.2)

Viskoziteti kinematik (2.5.1)

Viskoziteti dinamik (2.5.2)

Tensioni sipérfagésor (2.5.3)

Dendésia relative (2.6.1)

Dendésia e masés ose lidhjes
(2.6.2)

Stabiliteti i ruajtjes pas 14
ditésh né 54° C (2.7.1)

Stabiliteti pas ruajtjes pér
petiudha/dhe ose
temperatura té tjera (2.7.2)

Pérmbajtja minimale pas
testimit té géndrueshmérisé
s€ nxehtésisé (2.7.3)

Efektet e temperaturave té
uléta né  géndrueshméri
(2.7.4)




Testi ose studimi dhe pika

Metoda
€
pérdorur
/
devijime
t

Testi material i
pastér dhe
specifikimet

Gjetjet

GLP
Po/Jo

Referenca

Jetégjatésia e ruajtjes né
temperaturén e ambientit
(2.7.5)

Jetégjatésia e muajve (nése ka
mé pak se 2 vjet) (2.7.6)

Shkrirja (2.8.1)

Kémbéngulja e shkumés
(2.8.2)

Avullimi (2.8.3.1)

Spontaniteti i shpérndarjes
(2.8.3.2)

Stabiliteti i hollimit (2.8.4)

Testi i sités sé thaté (2.8.5.1)

Testi i sités sé€ lagur (2.8.5.2)

Shpérndarja e madhésisé sé
grimcave (2.8.6.1)

Gama e madhésive nominale
t€ kokrrizave (2.8.6.2)

Pérmbaijtja e pluhurit
(2.8.6.3)

Madhésia e grimcave té
pluhurit (2.8.6.4)

Shkrifshméria dhe férkimi
(2.8.6.5)

Emulsiushmeria (2.8.7.1)

Stabiliteti i
emulsionit(2.8.7.2)

Ri-Emulsiushmeria (2.8.7.3)

Stabiliteti i emulsioneve té
holluara (2.8.7.4)

Stabiliteti i  emulsioneve
(2.8.7.5)

Flowability (2.8.8.1)

Pourabiliteti (pérfshiré
mbetjet e shpélara) (2.8.8.2)

Qéndrueshméria pas ruajtjes
sé€ pérshpejtuar (2.8.8.3)

Pérputhshméria  fizike ¢
pérzierjeve té tanker (2.9.1)

Pérputhshméria kimike e e
pérzietjeve té tanker (2.9.2)

Ngjitja e farave (2.10.1)

Shpérndarja né faré (2.10.2)

Pérzierja (2.11)

Dobésimi dielektrik (2.12)




Metoda

ércforur Testi material i GLP Pranueshmeéria
Testi ose studimi dhe pika P / pastér dhe Gjetjet Po/Jo Referenca /
devijime specifikimet komente

t

Karakteristikat e gérryerjes
(2.13)

Materiali enes (2.14)

Studime € tjera/speciale
(2.15)

SEKSIONI 3

3. T€é dhéna mbi aplikimin (pé&rdorimin)

Té dhénat pér aplikimin duhet té parashtrohen (paraqiten) dhe duhet té jené né pérputhje me
praktikat e mira t€ mbrojtjes s€ biméve.

3.1. Fushat e pérdorimit

Fushat e pérdorimit, ekzistuese dhe t€ propozuara, duhet té specifikohen si vijon:

a) pérdorim né toké, si bujqési, hortikulturé, pyje dhe vreshtari, kultura t€ mbrojtura, kontrolli i
barérave té kéqija né zona té pa kultivuara;

b) kopshtari;

¢) bimé dhe lule shtépie;

¢) praktika té ruajtjes sé produkteve bimore;

d) té tjera (té specifikohet).

3.2. Efektet te organizmat e démshém

Duhet té tregohet natyra e efekteve mbi organizmat e démshém:

a) veprim népérmjet kontaktit;

b) veprim népérmjet stomakut;

¢) veprim népérmjet thithjes me frymémartje;

¢) veprim fungitoksik;

d) veprim fungostatik;

dh) desikant;

e) inhibitor riprodhimi;

€) t€ tjera (té€ specifikohet).

Pér mé tepér, do té specifikohet nése PMB-ja éshté sistemike apo jo né bimé.

3.3. Detaje té qéllimit té€ pérdorimit

Detajet e pérdorimit té€ synuar do té paragiten, pérfshiré, informacionin e méposhtém:

3.3.1. Detaje té pérdorimeve ekzistuese dhe té synuara

Né kété paragraf jepet njé pérmbledhje t€ pérdorimeve ekzistuese/t€ synuara (bimé ose produkte
bimore pér t'u mbrojtur).

3.3.2. Detaje té organizmave t€ démshém kundér té cilave sigurohet mbrojtje

Né kété paragraf jepen informacione pérmbledhése (llojet e organizmave t€ démshém qé
kontrollohen).

3.3.3. Efektet e arritura

Informacione pérmbledhése (p.sh. efektet e arritura si: shtypja (pengimi) e mbirjes (mugullimit)
ose pengimi i daljes sé filizave, ngadalésimi i pjekjes, zvogélimi i gjatésisé sé kércellit, rritja e fugisé
fertilizuese), etj., jepen né kété paragraf.




3.4. Doza e aplikimit dhe pérqendrimi i 1éndés vepruese

Pér ¢do metodé aplikimi dhe pér ¢do pérdorim, duhet té jepet doza e pérdorimit pér njési (ha,
m2, m3) té trajtuar, me gram ose kilogram pér PMB-té dhe léndét vepruese.

Normalisht, doza e aplikimit duhet té jepet né:

- gr, ml, kg ose lit/ha;

- kg ose lit/m3;

- gr, ml, kg ose lit/ton;

Pér kulturat e mbrojtura dhe né kopshtari, doza e pérdorimit duhet té jepet né:

- gr, ml, kg ose lit/100 m?

- gr, ml, kg ose lit/m?’.

Pérmbajtja e léndéve vepruese, duhet té raportohet, sipas rastit, né gr ose ml/litér, gr ose ml/kg.

3.5. Metoda e aplikimit, lloji i pajisjeve té pérdorura dhe véllimi i holluesve

Metoda e propozuar e aplikimit, duhet té pérshkruhet plotésisht, duke treguar tipin e pajisjeve, qé
do té pérdoren, si dhe tipin dhe volumin e tretésit, q¢ do té€ pérdoret pér njési sipérfaqge ose volumi.

3.6. Numri dhe koha e aplikimit, dhe zgjatja e mbrojtjes

Té raportohet numri maksimal i aplikimeve, qé do té kryhen si dhe koha e tyre. Kur éshté e
nevojshme, duhet té tregohet edhe stadi 1 rritjes sé bimés, qé do t€ mbrohet si dhe stadi i zhvillimit té
organizmave t€ démshém. Kur éshté e mundur, duhet té tregohet edhe intervali né dité ndérmjet
aplikimeve.

Té tregohet kohézgjatja e mbrojtjes, qé sigurohet nga secili aplikim si dhe numri maksimal i
aplikimeve, qé do té pérdoren.

3.7. Periudhat e nevojshme té pritjes ose masa té tjera parandaluese pér té€ evituar efektet
fitotoksike né konvejerin e mbjelljeve

Kufizimet pér zgjedhjen e kulturave pasardhése, nése ka, do té pércaktohen.

3.7.1. Numri maksimal i aplikacioneve dhe koha e tyre

Jepen informacione pérmbledhése té numrit maksimal té aplikacioneve dhe koha e tyre.

3.7.2. Fazat e rritjes s¢ biméve ose biméve qé duhet t& mbroh

Informacione pérmbledhése mbi fazat e rritjes sé biméve ose biméve qé duhet té€ mbrohen.

3.7.3. Fazat e zhvillimit t&€ organizmit t€ démshém né fjalé

Jepen informacione pérmbledhése mbi fazat e zhvillimit té organizmit t€ démshém né fjalé.

3.7.4. Kohézgjatja e mbrojtjes sé secilit aplikim

Jepen informacione pérmbledhése mbi kohézgjatjen e mbrojtjes sé€ secilit aplikim.

3.7.5 Kohézgjatja e mbrojtjes e siguruar nga numri maksimal i aplikacioneve

Jepen formacione pérmbledhése mbi kohézgjatjen e mbrojtjes e siguruar nga numri maksimal i
aplikacioneve.

3.8. Instruksionet e propozuara pér pérdorim.

Duhet té sigurohen instruksionet (udhézimet) e propozuara pér pérdorimin e PMB-sé, té cilat
duhet té shtypen né etiketa dhe fleté palosje.

SEKSIONI 4

4. Informacione té métejshém mbi produktet pér mbrojtjen e biméve

4.1. Paketimi dhe pérputhshméria me PMB-né

Natyra dhe karakteristikat e paketimit:

Informacioni né lidhje me llojin, dimensionet, kapacitetin, madhésiné e hapjes, llojin e mbylljes,
forcén, rrjedhshméring, rezistencén ndaj transportit normal dhe trajtimit, rezistencén ndaj dhe
pérputhshmérisé me pérmbajtjen e paketimit, dorézohen pér t'u vlerésuar.

4.1.1. Pérshkrimi dhe specifikimi i paketimit



N¢é kété paragraf té jepet pérshkrimi i materialit té paketimit (lloji, materialet, madhésia, madhésia
e qafés sé shishes, etj.), nése kontejneri €shté i rimbushshém ose 1 kthyeshém dhe detaje té ¢do gjéje
qé éshté e pazakonté.

4.1.2. Pérshtatshméria e paketimit dhe mbylljeve

T¢ jepet informacioni mbi pérshtatshmériné e materialit t€ paketimit (forca, prova e rrjedhjes dhe
rezistenca ndaj transportit dhe trajtimit), duke pérfshiré standardet/udhézimet qé jané pérdorur
(p-sh. ADR, RID, kodi IMDG).

4.1.3. Rezistenca e materialit paketues ndaj pérmbajtjes sé tij

T¢ jepet informacioni i rezistencés sé materialit pér paketim, duke pérfshiré udhézimet qé jané
pérdorur.

4.2. Procedurat pér pastrimin e pajisjeve té aplikimit

4.2.1. Procedurat pér pastrimin e pajisjeve té aplikimit dhe veshjeve mbrojtése

T¢ jepet pérmbledhje e procedurave pér pastrim.

Menjéheré pas pérdorimit, pastroni plotésisht pajisjet e tretésirés. Kullojeni plotésisht sistemin
dhe shpélajeni rezervuarin me solucion, dy deri né tre heré me ujé té€ pastér derisa shkuma dhe té
gjitha gjurmét e produktit t€ jené hequr.

4.2.2. BEfektiviteti i procedurave té pastrimit

T¢ jepet informacion mbi efektivitetin e procedurés sé propozuar té pastrimit.

4.3. Periudhat e ri-hyrjes pér t&€ mbrojtur njeriun, bagétiné dhe mjedisin

4.3.1. Intervali i para-korrjes (né dité) pér secilén kulturé pérkatése

T¢ jepet informacion pérmbledhés.

Pér detaje té plota té té gjitha pérdorimeve, ju lutemi referojuni pérdorimeve té synuara.

4.3.2. Periudha e rikthimit (brenda ditéve) pér bagéting, né zonat qé do té kulloten

T¢ jepet informacioni i duhur, nése kérkohet.

4.3.3. Periudha e ri-hyrjes (né oré ose dité) nga njeriu te té lashtat, ndértesat ose hapésirat
e trajtuara

Té jepet informacioni, i cili pérmbledh periudhat e nevojshme té ri-hyrjes pér té mbrojtur
punétoreét.

4.3.4. Periudha e mbajtjes (né dité) pér lIéndét ushqyese té€ kafshéve

T¢ jepet informacioni i duhur nése kérkohet.

4.3.5. Periudha e pritjes (né dit€) midis aplikimit dhe lévizjes me doré té produkteve té
trajtuara

Té jepet informacion, i cili pérmbledh periudhat e nevojshme té rihyrjes pér t€ mbrojtur
punétoreét.

4.3.6. Periudha e pritjes (brenda ditéve) midis aplikimit té fundit dhe mbijelljes ose
trapiantimit té kulturave qé pasojné

T¢ jepet informacioni 1 duhur, nése kérkohet.

4.3.7. Informacion mbi kushtet specifike nén té cilat preparati mund ose nuk mund té
pérdoret

T¢€ jepet informacioni i duhur, nése kérkohet.

4.4. Deklarata e rrezigeve qé lindin dhe metodat dhe masat paraprake té rekomanduara
dhe procedurat e trajtimit pér t& minimizuar ato rreziqe

T¢€ jepet informacioni i duhur, nése kérkohet.

Pikat 4.3.1 deri 4.3.9 jané té gjitha té pérfshira né fletén e té dhénave té sigurisé sé produktit

4.4.1. Magazinimi ne depo

Referojuni fletés s¢ té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.2. Ruajtja e nivelit té pérdoruesit



Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.3. Transporti

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.4. Zjarri

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.5. Natyra e veshjeve mbrojtése té€ propozuara

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.6. Karakteristikat e veshjeve mbrojtése té propozuara

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.7. Pérshtatshméria dhe efektiviteti i veshjeve dhe pajisjeve mbrojtése

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.8. Procedurat pér té¢ minimizuar gjenerimin e mbeturinave

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.4.9. Produkte té€ djegies q€¢ mund té gjenerohen né rast zjarri

Referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.5. Procedurat e hollésishme pér pérdorim né rast t€ njé aksidenti gjaté transportit,
ruajtjes ose pérdorimit

Pikat 4.4.1 deri 4.4.5 jané t€ gjitha t€ pérfshira né fletén e té dhénave té sigurisé sé produktit.
Pérndryshe, informacioni i pérfshiré né fletén e té dhénave té siguris€é mund té pérmblidhet mé
poshté nén secilén piké.

4.5.1. Pérmbaijtja e derdhjeve

Referojuni fletés s¢ té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.5.2. Dekontaminimi i zonave, automjeteve dhe ndértesave

Referojuni fletés sé té dhénave té siguris€ pér “kodi 1 produktit”.

4.5.3. Shkarkimi i paketimit t¢ démtuar, adsorbentéve dhe materialeve té tjera

Referojuni fletés s¢ té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.5.4. Mbrojtja e punonjésve té urgjencés dhe kalimtaréve

Referojuni fletés sé té dhénave té siguris€ pér “kodi 1 produktit”.

4.5.5. Masat e ndihmeés sé paré

Referojuni fletés s¢ té dhénave té sigurisé pér “kodi 1 produktit”.

4.6. Procedura e neutralizimit pér pérdorim né rast t&€ derdhjes aksidentale

T¢€ jepet njé deklaraté e pérgjithshme nése neutralizimi éshté njé proceduré e pérshtatshme pér
pérdorim né rast t€ derdhjes aksidentale. Nése neutralizimi mund té pérdoret, atéheré informacioni
mé i detajuar duhet t€ jepet né pikat 4.6.1 deri 4.6.6.

4.6.1. Detaje té procedurave té propozuara pér sasi té€ vogla

T¢€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.6.2. Vlerésimi i produkteve té neutralizimit (sasi t€ vogla)

Té€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.6.3. Procedurat pér deponimin e sasive té vogla t€ mbeturinave té neutralizuara

T¢€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.6.4. Detaje té procedurave té propozuara pér sasi t&¢ médha

Té€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.6.5. Vlerésimi i produkteve té neutralizimit (sasi t¢ médha)

T¢€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.6.6. Procedurat pér deponimin e sasive t€ médha t&€ mbeturinave té neutralizuara

Té€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.7. Sjellja pirolitike e 1éndés vepruese



T¢ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

Njé referencé mund té béhet né legjislacionin qé pércakton kushtet e kontrolluara pér djegie. T¢
shtohet ndonjé kérkesé té vecanté pér djegie, p.sh., né rastin kur pérmbajtja e halogjenit éshté mé e
madhe se 1% dhe mé pak se 60%.

4.8. Procedurat e asgjésimit t¢ PMB-sé

4.8.1. Udhézime té hollésishme pér asgjésimin e sigurt t€ produktit dhe paketimin e tij

T¢€ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.8.2. Metodat e tjera nga djegia e kontrolluar pér asgjésim

T¢ jepet informacion, aty ku éshté e nevojshme.

4.9. Studime té tjera/speciale

T¢ jepet njé pérmbledhje pér ¢do studim tjetér qé éshté kryer dhe qé déshironi té konsideroni.

SEKSIONI 5

5. Metodat analitike

Pér metodat analitike t€ pérdorura pér gjenerimin e t€ dhénave ose pér géllime té tjera, aplikanti
duhet té japé njé justifikim pér metodat e pérdorura; aty ku éshté e nevojshme njé udhézim i vecanté
do té hartohet pér metoda té tilla, mbi bazén e té njéjtave kérkesa, si¢ pércaktohet pér metodat pér
kontrollin pas regjistrimit dhe pér géllime monitoruese.

Pérshkrimet e metodave duhet té jepen dhe té pérfshijné hollési té€ pajisjeve, materialeve dhe
kushteve té€ pérdorimit.

Pér té gené té zbatueshme, kéto metoda duhet té pérdorin pérafrimin mé té thjeshté, t€ pérfshijné
kosto minimale dhe té kérkojné pajisje pérgjithésisht té pérshtatshme.

Nése kérkohet nga autoriteti kompetent, té€ sigurohen standardet analitike té 1éndés vepruese té
pastér dhe té PMB-sé;

Zbatohen pér kété qéllim pércaktimet vijuese:

1) Specificitet

Specificiteti €shté aftésia e njé metode pér té€ ndaré nga té tjerat Iéndén, objekt té analizave;

1) Linearitet

Linearitet kuptohet aftésia e metodés, pér njé gamé t€ dhéné, pér t€ nxjerré njé korrelacion linear
té pranueshém mes rezultateve dhe pérqendrimit té 1éndés, qé analizohet né kampionet;

iif) Saktési (pérpikméri)

Saktésia e njé metode éshté shkalla, né té cilén vlera e pércaktuar e léndés, qé analizohet né njé
kampion, korrespondon me vlerén referuese té pranuar (psh. né referim me ISO 5725);

v) Qartési

Qartésia éshté pérputhshméria mes rezultateve té provave té€ pavarura, té siguruara né kushtet e
parashkruara;

v) Pérséritshméri

Pérséritshméria éshté saktésia né kushte pérséritjeje, pra né kushtet né té cilat, rezultatet e
provave t€ pavarura jané siguruar me t€ njéjtén metode né materialin e provés identike, té té€ njéjtin
laborator, nga i njéjti operator, me té njéjtén aparaturé, né€ intervale kohore té shkurtéra;

vi) Riprodhueshméri

Riprodhueshméria nuk kérkohet pér léndén vepruese, té prodhuar (pér pércaktimin e saj shih
ISO 5725).

Metodat do té sigurohen, me njé pérshkrim té ploté, pér pércaktimin e:

- 1éndés vepruese dhe/ose varianti né PMB;

- bashké-formuluesve pérkatés, kur kérkohet.



Metodat, té cilat duhet té pérshkruhen né ményré té ploté, duhet t€ jepen pér pércaktimin e
léndés vepruese né PMB. Né¢ rastin kur PMB-ja, pérmban mé shumé se njé 1éndé vepruese, duhet té
jepet njé metodé, qé lejon pércaktimin e ¢donjérés, né prani té tjetrés. Né qofté se nuk éshté
paraqitur njé metodé e kombinuar, duhet té konstatohen arsyet teknike.

Duhet té raportohet zbatueshméria e metodés ekzistuese CIPAK. Né rast té pérdorimit té njé
metode CIPAC, té dhénat e métejshme té vlefshmérisé nuk do té kérkohen, por shembull té
kromatografisé duhet té dorézohen, kur éshté e mundur.

Metodat duhet t€ jepen gjithashtu pér pércaktimin né PMB té ndotjeve, qé lidhen me té, né qofté
se pérbérja e PMB-sé, éshté e tillé qé, mbi bazén e gjykimit teorik, ndotje té tilla mund té krijohen
nga procesi i prodhimit t€ tij ose nga shkatérrimi gjaté ruajtjes.

Dubhet té paraqgiten metodat pér pércaktimin e pérbérésve t€ PMB-sé, né qofté se kérkohet.

5.1. Standardet dhe kampionet analitike

5.1.1. Mostrat e preparatit

Mostrat do té paragiten sipas kérkesés sé autoritetit kompetent.

5.1.2 Standardet analitike pér substancén e pastér aktive

Mostrat do t€ paragiten sipas kérkesés sé€ autoritetit kompetent.

5.1.3. Mostrat e substancés aktive si¢ prodhohen

Mostrat do té paragiten sipas kérkesés sé autoritetit kompetent.

5.2. Metodat pér analizén e produktit pér mbrojtjen e biméve

T¢ jepet njé pérmbledhje e metodave té disponueshme.

5.2.1. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e substancés aktive né¢ PMB

T¢ jepet informacion mbi metodat analitike dhe vlefshmériné e tyre (pérfshini informacione nése
metodat jané vlerésuar tashmé pér 1éndét vepruese).

Metoda

Njé metodé analitike éshté zhvilluar pér pércaktimin e “léndés vepruese”, né “kodin e produktit”.

Metoda e méposhtme analitike pér pércaktimin e 1éndés vepruese né PMB té kryer né “kodin e
produktit” éshté vlerésuar né rishikimin e BE-sé. Raporti éshté i bashkéngjitur me kété parashtresé,
por meqenése studimi éshté vlerésuar i pranueshém gjaté rishikimit t€ BE-sé, njé pérmbledhje e
ploté e studimit duhet dhéné.

Raporti: 5.2.1/01, Vendosni emrin e autorit, shénoni vitin
Titulli:
Dokumenti nt:
Udhézimet:
GLP

Pérfundim: Metoda éshté e pranueshme.
Ose: Metoda e méposhtme analitike pér pércaktimin e léndés vepruese né PMB té kryer né
“kodin e produktit” nuk éshté shqyrtuar mé paré dhe éshté dhéné né mbéshtetje té kétij vlerésimi.

Komente té studimit:
5.2.1/01
Pika  pérfundimtare e
miratuar:
5.2.1/01

Validimi



Validimi i ploté i “method code” éshté i rregulluar miré.

5.2.2. Pér preparatet qé pérmbajné mé shumé se njé substancé aktive, pérshkrimi i
metodés pér pércaktimin e secilés né prani té tjetrit

T¢€ jepet informacion mbi metodat analitike dhe vlefshmériné e tyre (pérfshini informacione nése
metodat jané vlerésuar tashmé pér 1éndét vepruese).

Nése studimi nuk éshté vlerésuar mé paré, jepni pérmbledhjen e studimit.

Pér udhézime se si té plotésoni kété piké, referojuni pikés 5.2.1.

5.2.3. Zbatueshméria e metodave ekzistuese CIPAC

T¢ jepet informacion mbi metodat CIPAC, nése éshté e mundur.

Ose: Nuk ka asnjé metodé CIPAC né dispozicion pér pércaktimin e “léndés vepruese”.

5.2.4. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e papastértive pérkatése

T¢€ jepen detaje né metodat analitike pér papastértité.

Né pérgjithési, informacioni mbi papastértité konsiderohet si informacion konfidencial sipas
pércaktimeve té béra né kreun 2, té seksionit 1, megjithaté nése papastértia pércaktohet si papastérti
pérkatése, atéheré kéto informacione nuk konsiderohen té jené konfidenciale dhe informacioni
duhet té sigurohet kétu.

5.2.5. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e formulantéve

T¢ jepen detaje né metodat analitike pér formuluesit (kur éshté e nevojshme).

Sipas legjislacionit aktual t€ BE-sé, metodat mbi formuluesit nuk kérkohen, megjithaté nése njé
formulues pércaktohet si i réndésishém pér toksicitetin (mjedisin, shéndetin), atéheré duhet té
sigurohet njé metodé. Ky informacion nuk konsiderohet té jeté konfidencial dhe informacioni duhet
té sigurohet kétu.

5.3. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e mbetjeve

Specificiteti i metodave pércaktohet dhe raportohet. Metodat e vértetuara t€ konfirmimit do té
dorézohen, nése éshté e pérshtatshme.

Pércaktohet dhe raportohet lineariteti, rikuperimi dhe saktésia (pérséritshméria) e metodave.

Té dhénat do té gjenerohen né LOQ dhe/ose nivelet e mundshme t€ mbetjes ose dhjeté heré
LOQ. LOQ do té pércaktohet dhe raportohet pér secilin pérbérés né pérkufizimin e mbetjeve.

5.3.1. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e mbetjeve né kulturat

Té jepet informacion mbi metodat analitike pér secilén kulturé/matricé.

Pérfundime té BE-sé: Metoda analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né kulturat.

Metoda e pranuar ¢ BE-sé
Kultura/Matrica (SANCO/xxxxx/xx—xx/XX/xxxX) ose: | Metoda e propozuar *
(EFSA No. Raporti Shkencor (viti))

Jepni arsyetimin pér metodat e reja dhe studimin ndér referencé.

Pérmbledhje
Té gjitha metodat analitike jané té dhéna pér léndét vepruese dhe jané dhéné né rishikimin e BE-
s€ pér “léndén vepruese” dhe konsiderohen té pérshtatshme.

Tabela 5.3.1-1 Metodat analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né kulturat.
Kultura/Matric | Studime Metoda Metoda Referenca
a analitike monitoruese




Metoda
Validimi
Metoda
Validimi

T¢ jepet njé pérmbledhje e té€ dhénave shtesé, si¢c kérkohet:

Studimi/et e méposhtém analitik i mbetjeve né “kultura”/”matrica” nuk jané shqyrtuar mé paré
dhe jané dhéné né mbéshtetje t€ kétij vlerésimi. T¢ dhénat e léndéve vepruese duhet té pérfshihen
kétu dhe duhet té sigurohet njé referencé e kryqézuar né€ pikén e duhur t€ t€ dhénave.

Raporti: 15.3.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

Pérfshini nése kérkohet; | x-referencé pérkatése né pikén e té dhénave nése paraqet té dhéna té
Pika e té dhénave léndéve vepruese

Titulli:
Dokumenti No:
Udhézimet:
GLP

T¢ jepet njé pérmbledhje e studimit, rendisni parametrat ¢ metodés, etj.
Komente t€ studimit: 5.3.1/01
Pika pérfundimtare e miratuar:
5.3.1/01

5.4. Pérshkrimi i metodave pér analizén e tokés
T¢ jepet informacion mbi metodat analitike té tokés pér léndén vepruese dhe metabolitét.
Pérfundime t€ BE-sé: Metoda analitike pér mbetjet e “léndén vepruese” né toké.
Metoda e pranuar e BE-sé
(SANCO /xxxxx/xX -
xx/xx/xxxx) ose: (EFSA  No.
Raporti Shkencor (viti))

Matrica Metoda e propozuar *

Shtoni arsyetimin pér sigurimin e metodés sé re dhe studimin ndér referencé.
Pérmbledhje

T¢ gjitha metodat analitike jané té dhéna pér léndét vepruese dhe jané dhéné né rishikimin e BE-
s¢ pér “léndén vepruese” dhe konsiderohen té pérshtatshme.

Tabela 5.4-1 Metodat analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né toké

Matrica Studime Metoda Metoda Referenca
analitike monitoruese
Metoda
Validimi

T¢ jepet pérmbledhje e té dhénave shtesé, si¢ kérkohet:

Studimi/et e méposhtém analitik t€ mbetjeve né “matrica” nuk jané shqyrtuar mé paré dhe jané
dhéné né mbéshtetje té kétij vlerésimi. T¢ dhénat e 1éndéve vepruese duhet té pérfshihen kétu dhe
duhet t€ sigurohet njé referencé e kryqézuar né pikén e duhur té té dhénave.
| Raporti: |15.4.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin |




Pérfshini nése kérkohet; | x-referencé pérkatése né pikén e té dhénave nése paraqet té dhéna té
Pika e t€ dhénave substancave aktive

Titulli:
Dokumenti No:
Udhézimet:
GLP

T¢ jepet pérmbledhje e studimit, rendisni parametrat e metodés, etj.

Komente té  studimit:
5.4.1/01
Pika  pérfundimtare e
miratuar:
5.4.1/01

5.5. Pérshkrimi i metodave pér analizén e ujit

Té jepet informacion mbi metodat analitike t€ ujit pér léndén/t vepruese dhe metabolitét
pérkatés.

Pérfundime t€ BE-sé: Metoda analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né ujé.

Matrica Studime Metoda Metoda Referenca
analitike monitoruese
Metoda
Validimi

Shtoni arsyetimin pér sigurimin e metodés sé re dhe studimin ndér referencé.

Pérmbledhje

Té gjitha metodat analitike jané t€ dhéna pér 1éndét vepruese dhe jané dhéné né rishikimin e BE-
s€, pér “léndén vepruese” dhe konsiderohen té pérshtatshme.

Tabela 5.5-1 Metodat analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né ujé.

Matrica Studime Metoda Metoda Referenca
analitike monitoruese
Metoda
Validimi

T¢ jepet pérmbledhje e té dhénave shtesé si¢ kérkohet:

Studimi/et e méposhtém analitik t€ mbetjeve né “matricén” nuk jané shqyrtuar mé paré dhe jané
dhéné né mbéshtetje té kétij vlerésimi. T¢é dhénat e 1éndéve vepruese duhet té pérfshihen kétu dhe
duhet té sigurohet njé referencé e kryqézuar né pikén e duhur té té dhénave.

Raporti: 1 5.5.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

Pérfshini nése kérkohet; | x-referencé pérkatése né pikén e té dhénave nése paraqet té dhéna té
Pika e té dhénave substancave aktive

Titulli:
Dokumenti No:
Udhézimet:
GLP




Té jepet pérmbledhje e studimit, rendisni parametrat e metodés, etj.

Komente té studimit:
5.5.1/01
Pika  pérfundimtare e
mitratuat:
5.5.1/01

5.6. Pérshkrimi i metodave pér analizén e ajrit

Té jepet informacion mbi metodat analitike t€ ajrit pér 1éndén/t vepruese dhe metabolitét
pérkatés.

Pérfundime té BE-sé: Metoda analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né ajér.

Matrica Studime Metoda Metoda Referenca
analitike monitoruese
Metoda
Validimi

Shtoni arsyetimin pér sigurimin e metodés sé re dhe studimin ndér referencé.

Pérmbledhje

T¢ gjitha metodat analitike jané té dhéna pér 1éndét vepruese dhe jané dhéné né rishikimin e BE-
s€ pér “léndén vepruese” dhe konsiderohen té pérshtatshme.

Tabela 5.6-1 Metodat analitike pér mbetjet e “léndés vepruese” né ajér.

Matrica Studime Metoda Metoda Referenca
analitike monitoruese
Metoda
Validimi

T¢ jepet pérmbledhje e té dhénave shtesé si¢ kérkohet:

Studimi/et e méposhtém analitik t€ mbetjeve né “matricén” nuk jané shqyrtuar mé paré dhe jané
dhéné né mbéshtetje té kétij vlerésimi. T¢ dhénat e 1éndéve vepruese duhet té pérfshihen kétu dhe
duhet té sigurohet njé referencé e kryqézuar né pikén e duhur té té dhénave.

Raporti: 1 5.6.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

Pérfshini nése kérkohet; | x-referencé pérkatése né pikén e té dhénave nése paraqet té dhéna té
Pika e té¢ dhénave léndéve vepruese

Titulli:
Dokumenti No:
Udhézimet:
GLP

T¢€ jepet pérmbledhje e studimit, rendisni parametrat e metodés, etj.

Komente té studimit:
5.6.1/01




Pika  pérfundimtare e
miratuar:
5.6.1/01

5.7. Pérshkrimi i metodave pér analizén e 1éngjeve dhe indeve té trupit

Té jepet informacion mbi metodat analitike pér 1éngjet e trupit dhe indet pér 1éndén/t vepruese
dhe metabolitét pérkatés (nése éshté e pérshtatshme).

5.8. Studime té tjera/speciale

Sido qé té jeté: Nuk ka kérkesa shtesé evropiane pér produktet e formuluara.

Ose: T¢ dhénat e reja q€ jané t€ nevojshme pér vlerésimin jané pérfshiré nén pikén pérkatése té
1éndés vepruese, megjithaté njé listé e té gjitha té dhénave éshté dhéné kétu pér qartési.

Lista e té dhénave té paraqitura né mbéshtetje té vlerésimit

Pikat e | Autori Viti Titulli Pretendoh

shtojcés Burimi (ku éshté i ndryshém nga | et mbrojtja | Zotérue
kompania) e té | o
Kompania, Raporti Nr. dhénave
Statusi GLP ose GEP (aty ku éshté e | Po/Jo
nevojshme)
Botuar ose Pabotuar
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6. T¢ dhéna mbi efikasitetin

6.1. Provat paraprake.

T¢é prezantohen raporte né formé té€ pérmbledhur té provave paraprake, duke pérfshiré studimet
né sera dhe né fushé té€ hapur, t€ cilat pérdoren pér té vlerésuar aktivitetin biologjik dhe dozat e
ndryshme té pérdorimit t€¢ PMB-sé si dhe té léndéve vepruese, qé pérmbahen né té. Kéto raporte té
sigurojné informacion shtesé pér vlerésimin e PMB-sé. Kur nuk paragitet njé informacion i tillé,
duhet te jepet njé justifikim i pranueshém.

6.2. Efektiviteti i provave

Qéllimi i provés

Provat t€ japin informacion té mjaftueshém pér t€ lejuar vlerésimet pér nivelin, kohé zgjatjen dhe
géndrueshmériné e aftésisé mbrojtése apo té efekteve té tjera t€ PMB-sé€, né krahasim me PMB té
tjera reference té pérshtatshme, kur ato ekzistojné.

Kushtet e proves

Normalisht njé prové konsiston né tre komponenté: PMB-ja, qé provohet; PMB-ja e referencés
dhe ajo e kontrollit (e patrajtuar).

Karakteristikat e PMB-sé, duhet té shqyrtohen né lidhje me PMB-té, reference té pérshtatshme,
kur ato ekzistojné. Njé PMB reference e pérshtatshme pérkufizohet si njé PMB e regjistruar, pér té
cilin jané provuar karakteristika té mjaftueshme té pérdorimit praktik né kushtet bujqésore, té
shéndetit té€ biméve dhe té mjedisit (pérfshiré kushtet klimatike) té zonés, ku propozohet té pérdoret.
Né pérgjithési, formula, efektet mbi organizmat e démshém, spektri i veprimit dhe metoda e
aplikimit, duhet té jené té aférta me ato t€ PMB-sé, té provuar.



PMB-té, duhet té provohen né rrethanat, ku organizmat e démshém, qé synohen té kontrollohen,
jané identifikuar dhe jané t€ pranishém né até nivel, qé ka shkaktuar ose mund té shkaktojé efekte té
démshme (mbi rendimentin, cilésiné, fitimin) mbi njé bimé ose zoné té patrajtuar, ose mbi produkte
bimore, té cilat nuk jané trajtuar ose kur organizmi démprurés éshté i pranishém né njé nivel té till¢,
q¢€ mundéson vlerésimin e efektit t¢ PMB-sé.

Provat, qé sigurojné t€ dhénat mbi pérdorimin e njé PMB-je, pér té kontrolluar organizmat e
démshém, duhet té tregojné shkallén e veprimit té kétyre PMB-ve, mbi speciet e organizmave té
démshém, pér té cilat do té pérdoret ose mbi speciet, g€ pérfagésojné njé grup organizmash, pér té
cilat éshté kérkuar prova. Provat duhet té pérfshijné stade té ndryshme rritjeje né ciklin jetésor té
specieve té démshme, kur kjo éshté e nevojshme, si dhe shtame apo variante té ndryshme té kétyre
organizmave, kur kéto mund té tregojné ndjeshméri té ndryshme ndaj PMB-sé.

Né ményré té ngjashme, provat pér té marré t€é dhénat mbi PMB-té, té cilat jané rregullatoré té
rritjes s€ bimés, duhet té tregojné shkallén e veprimit mbi speciet, qé do té trajtohen dhe té
pérfshijné kérkime mbi diferencat né pérgjigjen qé jep njé kampion pérfagésues 1 kultivaréve, tek té
cilét propozohet pérdorimi i késaj PMB-je.

Né ményré qé té€ sqarohet reagimi ndaj dozés, né disa prova duhet té futen disa nivele doze mé té
uléta se ato té rekomanduara, né ményré qé t€ béhet e mundur té vlerésohet nése doza e
rekomanduar éshté minimumi i nevojshém pér té arritur efektin e déshiruar.

Kohézgjatja e efektit té trajtimit duhet té vlerésohet né lidhje me veprimin mbi organizmin pér té
cilin béhet prova ose sipas rastit, né lidhje me efektin mbi bimén apo produktin bimor té trajtuar.
Kur rekomandohet mé shumé se njé aplikim, provat duhet té pércaktojné kohézgjatjen e efektit té
njé aplikimi, numrin e nevojshém té aplikimeve dhe intervalin e kérkuar midis tyre.

Duhet té jepet evidencé, pér té treguar se doza, koha dhe metoda e aplikimit, té cilat
rekomandohen, sigurojné kontrollin e duhur, mbrojtjen dhe kané efektin e duhur né té gjithé gamén
e rrethanave, ¢ mund t€ hasen gjaté pérdorimit praktik t¢ PMB-sé.

Kur nuk ka té dhéna t€ qarta se karakteristikat e PMB-sé, nuk do té ndikohen né ményré té
dukshme nga kushtet e mjedisit si; temperatura ose reshjet, atéheré duhet té kryhet dhe té raportohet
njé kérkim mbi efektin e faktoréve té tillé mbi karakteristikat e PMB-s€, né ményré té€ vecanté kur
éshté e njohur qé karakteristikat e produkteve kimike, qé lidhen me té, ndikohen nga kushtet
mjedisore.

Kur né etiketén e PMB-sé, rekomandohet se mund té pérdoret me PMB té tjera ose me léndé
shtesé€, duhet té jepet informacioni mbi karakteristikat e njé pérzierje té tillé.

Udbézues pér proven

Provat duhet t€ konceptohen pér té investiguar mbi probleme specifike, pér té minimizuar efektin
e ndryshimeve té rastésishme midis zonave té ndryshme té vendit, ku ato kryhen dhe t€ mundésojné
qé€ rezultatet e fituara té lejojné kryerjen e analizave statistikore té pérshtatshme. Konceptimi, analiza
dhe raportimi 1 provave duhet té béhen né pérputhje me linjat guidé nr. 152 dhe 181 té Organizatés
Evropiane dhe Mesdhetare pér Mbrojtjen e Biméve (EPPO). Raporti duhet té pérfshijé njé vlerésim
té detajuar dhe kritik té té dhénave.

Provat duhet té€ kryhen né pérputhje me linjat guidé specifike t&¢ EPPO-sé, kur kéto ekzistojné,
ose kur kérkohet, provat kryhen né pérputhje me linja guidé, qé plotésojné té paktén kérkesat e
linjave guidé korresponduese t&¢ EPPO-sé.

Mbi té dhénat e fituara né kété ményré duhet té kryhet njé analizé statistikore; kur éshté e
nevojshme duhet té pérshtatet linja guidé e provave, pér té mundésuar kryerjen e késaj analize
statistikore.

6.3. Informacion mbi ndodhiné ose zhvillimin e mundshém té rezistencés ndaj PMB-sé



T¢ jepen té dhéna laboratorike ose, kur ekzistojné, edhe té dhéna té terrenit, mbi ndodhiné ose
zhvillimin e mundshém té rezistencés ose rezistencés sé kryqézuar né popullatat e organizmave té
démshém ndaj léndéve vepruese ose substancave té tjera, té lidhura me to. Kur ky informacion nuk
lidhet direkt me pérdorimin e autorizuar ose rinovimin e t€ drejtés s€¢ pérdorimit t&¢ PMB-sé (kur
béhet fjalé pér pérdorimin ndaj specieve té tjera té€ organizmave démtues ose né bimé té tjera), ai
duhet té jepet, nése ekziston, sepse mund t€ jeté njé tregues pér mundésiné e zhvillimit t€ rezistencés
né popullatén, ku do té pérdoret.

Kur ka té€ dhéna ose informacion, qé sugjeron njé zhvillim té mundshém té rezistencés ndaj
PMB-sé, né pérdorimin tregtar duhet té sigurohen dhe té paragiten té dhéna mbi ndjeshmériné e
popullatés né fjalé té organizmave t€ démshém ndaj PMB-sé. N¢é kéto raste, pércaktohet njé strategji
dhe program pune, pér t€ minimizuar mundésiné e zhvillimit té rezistencés apo té rezistencés sé
kryqézuar né speciet né fjalé t€ organizmave t€ démshém.

6.4. Efektet anésore né kulturat e trajtuara.

6.4.1. Fitotoksiciteti ndaj biméve té synuara (pérfshiré kultivaré t€ ndryshém), ose pér
produktet bimore té synuara

Testi té sigurojé té dhéna t€ mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim té performancés s¢ PMB-sé
dhe té shfagjes s¢ mundshme t€ fitotoksicitetit pas trajtimit me PMB-té.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Pér herbicidet dhe PMB-té, pér té cilat jané vérejtur gjaté provave efekte negative, megjithése
provizore, né pérputhje me pikén 6.2, duhet té pércaktohet marzhi i selektivitetit mbi bimén ku do té
pérdoren, duke pérdorur dyfishin e dozés sé rekomanduar. Kur vérehen efekte fitotoksike serioze,
duhet té provohet pérdorimi i njé doze ndérmjetése.

Kur ndodhin efekte negative, té cilat deklarohen té jené té pa réndésishme né krahasim me
pérfitimin, qé vjen nga pérdorimi i kétyre PMB-ve, kérkohet té jepen té dhéna, qé vértetojné kété
deklarim. Kur éshté e nevojshme, duhet t€ béhen matje t€ rendimentit té biméve.

Té demostrohet siguria e pérdorimit t&¢ PMB-sé né kultivarét kryesoré té bimés, ku ai do té
rekomandohet té pérdoret. Kjo pérfshin efektin mbi stadin e zhvillimit té bimés, fuqiné rritése té
bimés, dhe faktoré té tjeré, q¢ mund té ndikojné negativisht mbi bimén.

Shkalla e investigimit té nevojshém mbi efektet né bimét e tjera do té varet nga ngjashméria e tyre
me bimén, né té cilén béhet prova, nga sasia dhe cilésia e t€ dhénave, q¢ jané té disponueshme pér
kéto bimé dhe nga ngjashméria né ményrén e pérdorimit t€¢ PMB-sé, né bimé té ndryshme. Né
pérgjithési, éshté e mjaftueshme té béhet prova me formulén kryesore t€é PMB-sé, qé do té
rekomandohet pér pérdorim.

Kur né etiketén e PMB-sé rekomandohet pérdorimi i tij sé bashku me PMB té tjera, té gjitha
kérkesat e paragrafit t&€ mésipérm zbatohen edhe né rastin e pérzierjeve.

Udhézues pér provén

Vrojtimet mbi fitotoksicitetin duhet té kryhen gjaté provave, té parashikuara né pikén 6.2.

Kur vérehen efekte fitotoksike, ato duhet té vlerésohen dhe t€ shénohen me shumé kujdes sipas
linjés guidé 135 té EPPO-sé, ose kur kérkohet dhe kur prova éshté kryer né territorin e njé vendi té
BE-se, vlerésimi béhet sipas linjave guidé, qé plotésojné té paktén kérkesat e linjave guidé t&¢ EPPO-
S€.

Njé analizé statistikore duhet té kryhet pér rezultatet, g¢ béjné t€ mundur njé analizé té tillé. Kur
éshté e nevojshme, linja guidé e provave, qé do té kryhen, duhet té pérshtatet pér té mundésuar
kryerjen e analizés statistike té rezultateve t€ marra.

6.4.2. Efektet né rendimentin e biméve té trajtuara ose produkteve bimore

Qéllimi i provés



Prova duhet té sigurojé té dhéna t€ mjaftueshme, pér té béré vlerésimin e efektit t&¢ PMB-sé dhe
mbi ekzistencén e mundshme t€ ndikimit negativ né drejtim té rendimentit ose humbjeve gjaté
magazinimit té produktit bimor.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Efektet e PMB-sé, mbi rendimentin ose elementé té rendimentit t€ bimés sé trajtuar duhet té
pércaktohen, kur gjykohet e nevojshme. Kur, bimét ose produktet bimore té trajtuara, do té
magazinohen, duhet té pércaktohet efekti i PMB-sé mbi humbjet gjaté magazinimit, duke pérfshiré
edhe kohézgjatjen potenciale té€ magazinimit, kur gjykohet e nevojshme.

Normalisht, ky informacion duhet t€ jepet nga provat e kérkuara né pikén 6.2.

6.4.3. Efektet né cilésiné e biméve ose produkteve bimore

Vézhgime té pérshtatshme té parametrave té cilésis€é mund té jené té nevojshme pér treguesit
individual (psh. cilésia e drithérave, pérmbajtja e sheqerit). Njé informacion i tillé mund té mblidhet
nga vlerésimet e duhura né gjykimet e pérshkruara né pikat 6.2 dhe 6.4.1.

Kur éshté e réndésishme, do té béhet testimi i infeksioneve.

6.4.4. Efektet né€ proceset e transformimit

Kur éshté e réndésishme, do té béhen teste pér efektet né proceset e transformimit.

6.4.5. Ndikimi né bimé té trajtuara ose produkte bimore qé do té pérdoren pér shumézim

Kur éshté e nevojshme, té dhéna dhe vézhgime té mjaftueshme do té sigurohen pér té lejuar njé
vlerésim té efekteve t&€ mundshme anésore té njé trajtimi me PMB né bimé ose produkte bimore qé
do té pérdoren pér shumézim.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Kéto té dhéna dhe vézhgime duhet té dorézohen, pérve¢ kur pérdorimet e propozuara
parandalojné pérdorimin né kulturat e destinuara pér prodhimin e farérave, prerjeve, zhardhokéve
pér mbjellje, sipas rastit.

6.5. Vézhgime pér efekte té tjera anésore té padéshiruara ose té paqéllimta

6.5.1. Ndikimi né kulturat qé pasojné

Té dhéna té mjaftueshme té sigurohen pér té lejuar njé vlerésim té efekteve t€ mundshme anésore
té€ njé trajtimi me PMB, né kulturat qé pasojné.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Kur té dhénat e fituara né pérputhje me pikén 9.1, tregojné se né toké ose né materialin organik
si, kashté, pleh organik, etj., q¢ géndron né toké deri né kohén e mbjelljes, ka mbetje té réndésishme
té 1éndéve vepruese, t€ metabolitéve apo té produkteve té degradimit té tyre, té cilat kané ose mund
té kené ndikim biologjik mbi bimét, q¢ do té mbillen, duhet té béhen vrojtime lidhur me efektin e
tyre mbi konvejerin normal té€ biméve.

6.5.2. Ndikimi mbi bimét e tjera, pérfshiré bimét e aférta

Qéllimi i informacionit té kérkuar

Té dhéna té mjaftueshme duhet té raportohen, me géllim qé t€ mundésohet vlerésimi i efekteve
t¢ mundshme negative mbi bimét e tjera, pérfshiré dhe bimét e aférta ose shogéruese, nga pérdorimi
i PMB-ve.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Duhet té béhen vrojtime mbi efektin negativ mbi bimét e tjera, duke pérfshiré edhe njé gamé té
biméve té aférta ose shogéruese, kur ka tregues se PMB-ja mund t€ ndikojé mbi to, népérmijet
avullimit.

6.5.3. Efektet né€ organizmat e dobishém dhe organizmat e tjeré jo-objektiv.

Cdo efekt, pozitiv ose negativ, né incidencén e organizmave té tjeré t€ démshém, té vérejtur né
testet e kryera né pérputhje me kérkesat e kétij Seksioni, do té raportohet. Cdo efekt efektor mendor
1 vézhguar gjithashtu do té raportohet, té tilla si efektet né jetén e egér dhe organizmat jo-target, dhe



veganérisht efektet né organizmat e dobishém né rast t€¢ Menaxhimit té Integruar t€ Démtuesve

(IPM).
SEKSIONI 7

7. T¢ dhéna toksikologjike

Pér vlerésimin e sakté té toksicitetit t¢ PMB-ve, duhet té jepet informacion 1 mjaftueshém mbi
toksicitetin akut, pér veprimin irritues dhe ndjeshmériné ndaj léndés vepruese.

7.1. Toksiciteti (helmueshmeria) akute

Informacioni, qé duhet t€ sigurohet, duhet té jeté 1 mjaftueshém pér té€ mundésuar identifikimin e
efekteve, qé rrjedhin nga njé kontakt i vetém me PMB-té, pér té vlerésuar dhe, né ményré té vecanté,
pér té pércaktuar ose treguar:

a) toksicitetin e PMB-s¢;

b) toksicitetin e PMB-sé, né lidhje me 1éndén vepruese;

c) kohézgjatjen dhe karakteristikat e efektit me hollési té plota mbi ndryshimet né sjellje dhe
mundésisht zbulimet kryesore mbi patologjiné post-mortum;

d) kur éshté e mundur, ményrén e veprimit toksik;

e) rrezikun relativ lidhur me rrugét e ndryshme té ekspozimit ndaj PMB-sé.

Ndérsa réndési i kushtohet vlerésimit té€ shkallés sé toksicitetit, informacioni i siguruar duhet
gjithashtu t€ mundésojé klasifikimin e PMB-sé.

7.1.1. Toksiciteti (Helmueshméria) orale

T¢ jepen té dhéna pér toksicitetin akut oral, pérveg nése aplikanti mund té justifikojé njé qasje
alternative sipas legjislacionit né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve.

Prova duhet té kryhet sipas Metodés B1.

7.1.2. Toksiciteti (helmueshméria) e 1€kurés

T¢ jepen té dhéna pér toksicitetin e 1ékurés, pérveg nése aplikanti mund té justifikojé njé qasje
alternative sipas legjislacionit né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve.

Prova duhet té kryhet sipas metodés B3.

7.1.3. Toksiciteti (Helmueshméria) i thithjes

T¢ jepen té dhéna pér toksicitetin pas thithjes nga minjté t€ PMB-sé ose t€ tymit (gazit) té
prodhuar prej tij.

Prova duhet té kryhet sipas metodés B2.

Vetém ekspozimi i kokés/hundés duhet t€ pérdoret, pérve¢ nése ekspozimi i téré trupit mund té
justifikohet.

7.1.4. Irritimi i 1ékurés

Té dhénat do té ofrojné potencialin pér acarim té lékurés t€¢ PMB-ve, duke pérfshiré
kthyeshmériné e mundshme té efekteve té vézhguara.

Konsiderata duhet té jepet pér té pérdorur studimin e toksicitetit té 1€kurés pér té ofruar
informacion mbi irritimin.

T¢€ jepen té dhéna pér toksicitetin e I€kurés, pérveg nése aplikanti mund té justifikojé njé qasje
alternative sipas legjislacionit né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve.

Prova duhet té kryhet sipas Metodés B4.

7.1.5. Irritimi i syrit

T¢ jepen té dhéna pér potencialin e irritimit té syrit nga PMB-ja, duke pérfshiré edhe mundésiné e
kthyeshmérisé té efektit té vrojtuar.

T¢ jepen t€ dhéna t€ acarimit t€ syrit, pérvec nése ka té ngjaré qé t€ prodhohen efekte té rénda né
sy ose aplikanti té justifikojé njé qasje alternative sipas legjislacionit né fuqi pér klasifikimin,



ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve. Irritimi 1 syrit duhet t€ pércaktohet né pérputhje me
Metodén B5.

7.1.6. Ndjeshmeéria e 1ékurés

Té jepen té dhéna té€ mjaftueshme pér té vlerésuar potencialin e PMB-sé, pér té provokuar
reaksione té ndjeshmérisé sé lékurés.

Megenése njé sensibilizues 1 lékurés mund té shkaktojé potencialisht reaksion t€ mbindjeshmérisé,
sensibilizimi i mundshém 1 frymémarrjes do té merret parasysh kur jané né dispozicion testet e
duhura ose kur ka indikacione t€ efekteve té sensibilizimit té€ frymémarrjes.

Prova duhet té kryhet né pérputhje me Metodén B6.

7.1.7. Studime plotésuese pér kombinime té produkteve pér mbrojtjen e biméve

NEé rastet kur etiketa e produktit pérfshin kérkesat pér pérdorimin e PMB-sé, me PMB té tjeré ose
me ndihmés si pérzierje rezervuari, mund té jeté e nevojshme té kryhen studime pér njé kombinim té
PMB-ve, ose t¢ PMB-sé, me adjuvant.

7.2. Té dhéna mbi ekspozimin

Pér géllimin e kétij urdhri, zbatohen pércaktimet e méposhtme:

- Operatoré, jané njeréz qé jané té pérfshiré né aktivitete qé kané té béjné me aplikimin e njé
PMB-je, té tilla si pérzierja, ngarkimi, aplikimi, ose qé kané té béjné me pastrimin dhe mirémbajtjen e
pajisjeve qé pérmbajné njé PMB; operatorét mund t€ jené profesionisté ose amatoré;

- Punétoré, jané njeréz qé, si pjesé e punés sé tyre, hyjné né njé zoné qé éshté trajtuar mé paré me
njé PMB ose qé merren me njé kulturé, qé éshté trajtuar me njé PMB;

- Kalimtaré, jané njeréz qé rastésisht ndodhen brenda ose direkt ngjitur me njé zoné ku aplikimi 1
njé PMB-je éshté né proces ose ka ndodhur, por jo pér géllimin e punés né zonén e trajtuar ose me
mallin e trajtuar;

- Banoré, jané njeréz g€ jetojné, punojné ose frekuentojné ndonjé institucion prané zonave qé
trajtohen me PMB, por jo me qéllim t€ punés né zonén e trajtuar ose me mallin e trajtuar.

NE¢ rastet kur etiketa e produktit pérfshin kérkesat pér pérdorimin e PMB-sé me PMB té tjera ose
me ndihmés né pérzierje rezervuari, vlerésimi i ekspozimit mbulon ekspozimin e kombinuar.

7.2.1. Ekspozimi i Operatorit

Duhet té sigurohen dhe té raportohen té dhéna té mjaftueshme pér t€ mundésuar vlerésimin e
shkallés sé ekspozimit ndaj léndéve vepruese dhe/ose pérbérésve toksiké té réndésishém té PMB-sé,
qé mund té rrezikojné operatorin gjaté kushteve té pércaktuara té pérdorimit. Duhet gjithashtu té
krijohet baza e njohurive pér té zgjedhur masat e duhura mbrojtése duke pérfshiré pajisjet mbrojtése
té operatorit, té cilat duhet té specifikohen né etiketén e PMB-sé.

7.2.1.1. Vlerésimi i ekspozimit t& operatorit

Duhet gé té¢ mundésohet vlerésimi i rrezikut t€ ekspozimit té operatorit né kushtet e pércaktuara
t€ punés.

Vlerésimi i rrezikut té ekspozimit té operatorit duhet té kryhet gjithmoné.

7.2.1.2. Masat gjaté ekspozimit t&€ operatorit

Té jepen té dhéna té mjaftueshme pér té mundésuar vlerésimin e rrezikut té ekspozimit té
operatorit né kushtet e pércaktuara té punés.

Té dhénat e disponueshme mbi rrugét e ekspozimit t€ operatorit duhet té raportohen kur
vlerésimi i rrezikut tregon se €shté kaluar vlera limit e rrezikut pér shéndetin. Ky do té ishte rasti,
p.sh., kur rezultatet e vlerésimit té ekspozimit té operatorit tregojné se mund té jeté kaluar:

- Niveli i Pranueshém i Ekspozimit té Operatorit (NPEO), i pércaktuar né kontekstin e 1éndéve
vepruese; dhe/ose

- Vlerat limit té pércaktuara pér 1éndét vepruese dhe/ose pérbérésit e réndésishém toksikologjiké
té PMB-sé.



7.2.2. Ekspozimi i kalimtaréve dhe banoréve

Informacioni do té sigurohet pér té siguruar njé bazé pér zgjedhjen e masave té pérshtatshme
mbrojtése, pérfshiré intervalet e hyrjes sé kufizuar, pérjashtimin e banoréve dhe kalimtaréve nga
zonat e trajtimit dhe distancat e ndarjes.

7.2.2.1. Vlerésimi i ekspozimit té kalimtaréve dhe banoréve

T¢ jepet njé vlerésim, duke pérdorur kur éshté né dispozicion, njé model té pérshtatshém té
llogaritjes né ményré qé té lejojé njé vlerésim té ekspozimit té kalimtaréve dhe banoréve, qé¢ mund té
lindin né kushtet e propozuara té pérdorimit. Kur éshté e nevojshme, ky vlerésim do té marré
parasysh efektet kumulative dhe sinergjike qé vijné nga ekspozimi ndaj mé shumé se njé 1éndé
vepruese dhe komponimeve toksikologjikisht té réndésishme, pérfshiré ato te produktit dhe né
pérzierjen e rezervuarit.

7.2.1.2. Masat gjaté ekspozimit té kalimtaréve dhe banoréve

Informacioni té sigurojé té dhéna qé lejojné njé vlerésim t€ ekspozimit té kalimtaréve dhe
banoréve qé mund té lindin nén kushtet specifike té pérdorimit té€ propozuar.

Té dhénat e ekspozimit pér rrugét pérkatése té ekspozimit do té kérkohen kur vlerésimi i rrezikut
bazuar né model tregon qé vlera pérkatése e referencés éshté tejkaluar ose kur nuk ka té€ dhéna
pérfagésuese né modelet e llogaritjes né dispozicion.

7.2.3. Ekspozimi i punonjésve

Punonjésit mund té ekspozohen gjaté aplikimit té njé PMB-je, kur futen né parcelat apo mjediset
e trajtuara ose kur manipulojné bimét apo produktet bimore né té cilat ka mbetje. Duhet té
raportohet informacion dhe té dhéna té mjaftueshme pér té krijuar njé bazé pér zgjedhjen e masave
t€ duhura mbrojtése, pérfshiré edhe periudhat e ndalimit té hytjes né kéto zona.

7.2.3.1. Vlerésimi i ekspozimit t€ punonjésve

T¢€ jepet njé vlerésim, duke pérdorur kur éshté e mundur, njé model té pérshtatshém llogaritje, né
ményré qé t€ mundésohet vlerésimi i ekspozimit té punonjésve né kushtet e propozuara té punés.

Vlerésimi i ekspozimit t€ punonjésve duhet t€ béhet pér secilén bimé dhe pér ¢do operacion, qé
do té kryhet.

Do té ofrohen informacione specifike pérfshiré pérshkrimin e aktiviteteve pas aplikimeve,
kohézgjatjen e ekspozimit, shkallén e aplikimit, numrin e aplikacioneve, intervalin minimal té
trajtimit dhe fazén e rritjes. Nése té dhénat mbi sasiné e mbetjeve té zhvendosura né kushtet e
pérdorimit té propozuar nuk jané té disponueshme, do té pérdoren supozime té paracaktuar.

Fillimisht vlerésimi béhet duke pérdorur t€ dhénat e disponueshme mbi ekspozimin, qé pritet té
ndodhé dhe me supozimin qé punonjésit nuk pérdorin asnjé pajisje mbrojtése personale.

Kur éshté e nevojshme, duhet t€ béhet njé vlerésim i dyté, me supozimin qé punonjésit pérdorin
pajisje mbrojtése, té cilat jané efektive, mund té pérdoren me lehtési.

7.2.3.2. Matja e ekspozimit t€¢ punonjésve

Prova té sigurojé té dhéna t€ mjaftueshme pér té mundésuar vlerésimin e ekspozimit té
punonjésve né kushtet e propozuara té€ punés.

T¢€ jepen té dhéna mbi rrugét mé té réndésishme té ekspozimit, kur vlerésimi 1 rrezikut tregon se
éshté kaluar njé vleré kufi e démshme pér shéndetin. Ky do té ishte rasti, p.sh., pér vlerésimin e
ekspozimit té€ punonjésve si mé poshté:

- AOEL e pércaktuar né kontekstin e léndés vepruese; dhe/ose

- Vlerat kufi t€ pércaktuara pér 1éndét vepruese dhe/ose pérbérésit toksikologijiké té réndésishém
té PMB-sé jané tejkaluar.

Prova duhet t€ béhet né kushtet reale té ekspozimit, duke marré parasysh kushtet e propozuara té
punés.

7.3. Thithja népérmjet 1€kurés



Prova té siguroj¢ matjen e thithjes t€ léndés vepruese dhe pérbérésve té réndésishém
toksikologjiké, népérmjet 1ékurés.

Studimi té kryhet kur ekspozimi népérmjet 1ékurés éshté njé rrugé e réndésishme ekspozimi dhe,
kur vlerésimi i rrezikut tregon se éshté kaluar njé vleré kufi e démshme pér shéndetin. Ky do té ishte
rasti, psh., kur rezultatet e vlerésimit ose matjet e ekspozimit té punonjésit tregojné se:

- AOEL, e pércaktuar né kontekstin e 1éndéve vepruese; dhe/ose

- Vlerat kufi t€ pércaktuara pér 1éndét vepruese dhe/ose pérbérésit toksikologijiké té réndésishém
té PMB-sé, jané tejkaluar.

Duhet té pérdoren elementét e pérshtatshém té linjés guidé 417, t¢ OECD. Pér pérgatitjen e
studimit mund t€ jeté e nevojshme qé té merren né konsideraté rezultatet e studimeve té thithjes té
léndéve vepruese népérmjet lékurés.

7.4. Té dhéna toksikologjike qé lidhen me bashké-formuluesit

Kur éshté e réndésishme, aplikanti do té paraqgesé dhe vlerésojé informacionin e méposhtém:

a) numrin e regjistrimit né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe
etiketimin e kimikateve;

b) pérmbledhjet e studimit té€ pérfshira né dosjen teknike té€ paraqitur né pérputhje me
legjislacioni né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve; dhe

c) fletén e t€ dhénave t€ sigurisé sipas legjislacionit né fuqi pér klasifikimin, ambalazhimin dhe
etiketimin e kimikateve.

Fleta e t€ dhénave t€ sigurisé nén pikén (c) gjithashtu duhet té dorézohet dhe vlerésohet pér
produktin e mbrojtjes sé biméve. Cdo informacion tjetér i disponueshém do té dorézohet.

SEKSIONI 8

8. Mbetjet né ose mbi bimét ose produktet bimore té trajtuara, ushqimin e njerézve dhe
té kafshéve

Ky dokument paraget metabolizmin dhe té dhénat e mbetjeve té réndésishme pér produktin
“kodi/emrti i produktit” qé pérmban “léndén/t vepruese”.

Kur éshté e pérshtatshme, ky dokument t’i referohet pérfundimeve té rishikimit t¢ BE-sé€, pér
“léndén/t vepruese”.

NEé rastin kur formulimi éshté vlerésuar mé paré, né nivelin Evropian, pérmbledhje t€ hollésishme
nuk jepen.

Raporti SANCO pér “léndén/t vepruese” (SANCO/xxxxx /xx - xx/xx/xxxx) konsiderohet se
ofron informacionin pérkatés té rishikimit ose njé referencé se ku mund té gjenden informacione té
tilla.

Tabela e méposhtme jep pikat e BE-sé, qé do té pérdoren né vlerésim.

Ose: Pika pérfundimtare e dakordésuar e BE-sé (SANCO /xxxxx/XX - XX/xX/XXXX)

Qéllimi final* Lenda vepruese
Konsum 1 pranueshém ditor

(ADI)

Doza akute e referencés (ARfD)

* Detaje té plota mbi studimin, faktorin e sigurisé, burimin etj., jané dhéné né pikén 8.10.
Shénim: aty ku éshté réné dakord pér pérkufizimet e mbetjeve té BE-sé, kéto mund té shtohen né
tabelén e mésipérme me listén e kulturave té mbuluara.
Ose: Qéllimi final (pika pérfundimtare) i BE-sé
Qéllimi final Lénda vepruese
Pikat pérfundimtare té | Pikat  pérfundimtare  té
dakordésuara nga BE pérdorura te vlerésimi i




(SANCO /xxxxx/xX — | rrezikut*

Konsum i pranueshém ditor
(ADY)
Doza akute e referencés
(ARfD)

* Q€ nga miratimi i 1éndés vepruese jané kryer studime té reja mbi léndén vepruese (8.9) dhe si
rezultat ka pika t€ reja pérfundimtare té cilat pérdoren né vlerésimin e rrezikut.
Shénim: aty ku éshté réné dakord pér pérkufizimet e mbetjeve té BE-sé, kéto mund té shtohen né
tabelén e mésipérme me listén e kulturave t&€ mbuluara.
MRL pér “léndén/t vepruese” publikohen sipas legjislacionit né fuqi pér mbetjet e pesticideve.
8.1. Stabiliteti i mbetjeve
Nése stabiliteti i mbetjeve pér léndén/t vepruese éshté rishikuar gjaté procesit té miratimit, nuk
kérkohen té dhéna té métejshme.
Né rastin kur jané gjeneruar t€ dhéna t€ reja/shtesé, ato mund t€ shtohen nén pikén pérkatése
(8.1.1 dhe 8.1.2) mé poshté.
8.1.1. Stabiliteti i mbetjeve gjaté ruajtjes s¢ mostrave
T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar t€ dhéna té reja.
Raporti: 8.1.1/01 Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:
GLP

Té jepet pérmbledhja e studimit: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.

8.1.2. Stabiliteti i mbetjeve né ekstrakte t&€ mostrés
T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar t€ dhéna té reja.

Raporti: 8.1.2/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.

8.2. Studime plotésuese mbi metabolizmin né bimé ose bagéti



Té dhénat e vlerésuara gjaté miratimit t€ 1éndés/ve vepruese jané té mjaftueshme pér té
pérshkruar sjelljen e PMB-sé dhe nuk kérkohen studime té métejshme.
T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar t€ dhéna t€ reja.
Raporti: 8.2/01 Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:
GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.

Komente studimore:
8.2/01
Pika pérfundimtare e
dakordésuat:

8.2/01

8.3. Gjykime plotésuese té mbetjeve (gjykime té€ mbikéqyrura né terren)

Né kété pjesé, pérdorimet pér té cilat jané aplikuar duhet té paragiten dhe krahasohen me GAP-et
kritike té vlerésuara gjaté procedurés sé pércaktimit t¢ MRL-ve. Lista e pérdorimeve té kérkuara pér
regjistrim pérfshihet né Tabelén 8.3-1. Tabela 8.3-2 pérmbledh GAP-et kritike pér té cilat jané
vendosur MRL-té¢ e BE-sé. Aplikuesi duhet té sigurojé arsyetimin nése aplikimi pér GAP
konsiderohet té jeté i mbuluar nga GAP kritik i BE-sé qé éshté pérdorur pér procedurén e
pércaktimit t¢ MRL-ve.

Tabela 8.3-1: Pérmbledhja e GAP kritik pér pérdorimet e propozuara pér “kodi i produktit” *

Intervali Maksimumi PHI
Kultura Jashté/ | Stadi | Nr. Max i | minimal i| Doza Soluci Minimale
Mbrojtur | rritjes | Aplikimeve | aplikimeve (g o iﬂon (dite)
(dite) ai/ha) | /P
Kultura
1
Kultura
2

* arsyetimi 1 GAP kritik pér secilén kulturé (t€ gjitha zonat) pér té cilén kérkohet éshté dhéné né
kété tabele ose ne raportin e referencés kryqézuar.

Tabela 8.3-2: Pérmbledhje ¢ GAP-ve kritike té pérdorura pér pércaktimin e MRL-ve té BE-sé
(nése dihet)

Intervali Maksimumi PHI
Jashté/ Stadi | Nr. Max i | minimal i| Doza . .
Kultura i L . . Solucion | Minimale
mbrojtur | rritjes | Aplikimeve | aplikimeve | (g (L/ha) (dite)
(dite) a.i/ha)
Kultura
1
Kultura
2

Aplikanti mund té pérfshijé tabelén e detajuar t€ GAP si referencé:



Raporti: 8.3.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

Aplikanti mund té pérfshijé tabelat e hollésishme (niveli i vijetér 1) i provave té mbetjeve té
nevojshme pér t€ mbéshtetur kété parashtrim si referencé (si informacion shtesé).

Raporti: 8.3.1/02 Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

8.3.1. Kultura 1 (p.sh. gruri)

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

T€ jepet njé pérmbledhje e provave té reja/shtesé.

Tabela 8.3.1-1 Numri i provave té mbetjeve té kryera pér rajonin gjeografik dhe periudhén e
vegjetacionit

Kultura Rajoni | Numrii provave Raporti-No. (studimi  referencés
Periudha vegjetative Total |krygézuar né kété paragitje p.sh.
e.g. e.g. e.g. 8.3.1/01, etj. ose referenca e kryqézuar
2005 [2007  [2008 AlI éshté shqyrtuar tashmé)
Kultura 1 N-EU
S-EU
Kultura 2 N-EU
S-EU

S-EU: Evropa Jugore
N-EU: Evropa Veriore

Raporti: 8.3.1/02 Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

8.3.2. Kultura 2 (p.sh. soja)

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna t€ reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Shikoni pikén 8.3.1 pér shembull tabele.

T¢ jepet njé pérmbledhje e provave té reja/shtesé.
Raporti: 8.3.2/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:




Udhézime:
GLP

8.3.3. Kultura 3

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna t€ reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Shikoni pikén 8.3.1 pér shembull tabele.

T¢ jepet njé pérmbledhje e provave té reja/shtesé.
Raporti:
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:
GLP

8.3.3/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

8.3.3. Kultura 4, etj.

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Shikoni pikén 8.3.1 pér shembull tabelé.

T¢ jepet njé pérmbledhje e provave té reja/shtesé.
Raporti:
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:
GLP

8.3.4/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

8.4. Studime plotésuese té ushqimit té blegtorisé

T¢ jepet informacion, nése jané kryer studime shtesé pér ushqgimin e bagétive ose nése té gjitha
studimet jané rishikuar né nivelin e BE pér miratimin e 1éndés vepruese.

Nése t€ dhéna t€ reja jané gjeneruar pas miratimit té “léndés/ve vepruese: kéto té dhéna paraqiten
né dosjen e pérpilimit t€ MRL-ve (nése ka) ose mé poshté né pikat 8.4.1 deri 8.4.3.

Shénim: nése kérkohet, prezantoni llogaritjet e reja té ngarkesés dietike.

8.4.1. Shpendé

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti:

Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

8.4.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.
Komente studimore: 8.2/01

Pika pérfundimtare e dakordésuar:
8.2/01

8.4.2. Ruminantet quméshtor (dhi ose lopé¢)



T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti: 8.4.2/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.
Komente studimore: 8.4.2/01
Pika pérfundimtare e dakordésuar:
8.4.2/01

8.4.3. Derra

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna t€ reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti: 8.4.3/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

T¢€ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.
Komente studimore: 8.4.3/01
Pika pérfundimtare e dakordésuar:
8.4.3/01

8.5. Studime plotésuese mbi pérpunimin industrial dhe/ose pérgatitjen shtépiake

T¢ jepet informacion, nése jané kryer studime shtesé pér ushqgimin e bagétive ose nése té gjitha
studimet jané rishikuar né nivelin e BE pér miratimin e 1éndés vepruese.

Sido gé € jeté: Té dhénat/informacionet mbi studimet e ushqimit té kafshéve jané rishikuar gjaté
procesit pér miratimin e 1éndés vepruese dhe jané konsideruar t€ pranueshme.

Ose: Asnjé studim i métejshém nuk éshté kryer.

Ose: jané kryer studime shtesé dhe jané pérmbledhur né dosjen e pérpilimit t¢ MRL-ve (aty ku
éshté e mundur) ose mé poshté (pikat 8.5.1-8.5.4).

8.5.1. Natyra e mbetjeve

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té

MRIL-ve.

Raporti: 8.5.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.



8.5.2. Shpérndatja e mbetjeve né lévozhgé/pulpé
T¢€ jepet informacion, nése jané gjeneruar t€ dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti: 8.5.2/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

Té jepet informacion: metodat, gjetjet ika pérfundimtare.

8.5.3. Studimet e ekuilibrit né njé grup thelbésor té proceseve pérfaqésuese
T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti: 8.5.3/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

Té jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.

8.5.4. Studime vijuese; ujéra té€ pijshém; kulturat e ujitura

8.5.4.1. Studime vijuese pér té pércaktuar faktorét e pérqendrimit ose hollimit

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.

Raporti: 8.5.4.1/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:

GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.



Komente studimore: 8.5.4.1/01
Pika pérfundimtare e dakordésuar:
8.5.4.1/01

8.6. Studime plotésuese pér mbetjet né kulturat qé pérfaqésojné sukses

T¢ jepet informacion, nése jané kryer studime shtesé pér ushqgimin e bagétive ose nése té gjitha
studimet jané rishikuar né nivelin e BE pér miratimin e 1éndés vepruese.

Nése jané kryer studime shtesé dhe jané pérmbledhur né dosjen e pérpilimit t&¢ MRL-ve (aty ku
éshté e mundur) ose mé poshté (pikat 8.5.1-8.5.4).

T¢ jepet informacion, nése jané gjeneruar té dhéna té reja ose referojuni dosjes sé pérpilimit té
MRL-ve.
Raporti: 8.6/01, Vendosni emrin e autorit, vendosni vitin
Titulli:
Dokumenti No:
Udhézime:
GLP

T¢ jepet informacion: metodat, gjetjet kryesore, pika pérfundimtare.
Komente studimore: 8.6/01

Pika pérfundimtare e dakordésuar:
8.6/01

8.7. Pérkufizimi i propozuar i mbetjeve dhe nivelet maksimale té€ mbetjeve

8.7.1. Pérkufizimi i propozuar i mbetjeve

T¢ jepen pérkufizimet e mbetjeve té€ BE (monitorimi dhe vlerésimi i rrezikut).

8.7.2. Nivelet e mbetjeve maksimale té€ propozuara (MRL)

T¢ jepet informacion pér MRL-té e BE-sé.

T¢ jepet informacion pér aplikimet pér MRL-té shtesé pér léndén vepruese (nése kérkohet).

MRL-té vendosen né nivelin Evropian dhe rishikimi kryhet nga EFSA. MRL-té e BE-sé¢ pér
kulturat pér té cilat paraqitet dosja jané pérmbledhur né tabelén 8.7.2-1. Né rastin kur njé MRL
duhet té pércaktohet pér njé kulture shtesé, njé aplikim do té€ béhet duke pérdorur
dokumentacionin/procedurén pérkatése. Kulturat shtesé pér té cilat éshté béré kérkesa jané
paraqitur né tabelén 8.7.2-2.

Tabela 8.7.2-1: MRL-té e BE-sé pércaktohen pér pérdorimin e “lénda vepruese”

Kulturat MRLe¢BE |MRL e BE, te|STMR HR
(mg/kg) propozuara (mg/kg) (mg/kg)
(mg/kg)

Tabela 8.7.2-2: Kulturat shtesé¢ dhe MRL-té e propozuara pér “lénda vepruese”

Kulturat MRL e BE, te | STMR HR
propozuara (mg/kg) (mg/kg)
(mg/kg)




8.8. Intervale té€ propozuara para korrjes, ri-hyrjes ose periudhés s€ mbajtjes
8.8.1. Intervali i para-korrjes (né dité) pér secilén kulturé pérkatése (PHI)

T¢€ jepet informacioni, nése kérkohet.
PHI-ja éshté specifike pér GAP-in e vendit dhe propozohet.
8.8.2. Periudha e rihyrjes (brenda ditéve) pér bagéting, né zonat qé do té kulloten

T¢€ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.8.3. Periudha e ri-hyrjes pér njeriun né kulturat, ndértesat ose hapésirat e trajtuara
T¢ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.8.4. Periudha e mbajtjes (né dité&) pér ushqimet e kafshéve

Té€ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.8.5. Periudha e pritjes para mbijelljes ose trapiantimit s¢ biméve pér t’u mbrojtur

T¢ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.8.6. Periudha e pritjes midis aplikimit dhe vjeljes té€ produkteve té trajtuara

Té€ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.8.7. Periudha e pritjes (né dité) para mbjelljes ose trapiantimit t& biméve qé pasojné
T¢ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.9. Studime t& tjera/speciale

Té€ jepet informacion pér studime shtesé, nése kérkohet.

Pérmbledhjet pér léndén/t vepruese adresojné mjaftueshém aspektet e situatés sé mbetjeve qé

mund té vijné nga pérdorimi 1 “kodi 1 produktit”.

8.10. Vlerésimi i ekspozimit pérmes dietés dhe mjeteve té tjera
ADI dhe ARfD pér léndén/t vepruese té pérfshira né “kodi i produktit” jané pérmbledhur né

tabelén mé poshté.

Pika Vlera Studimi Faktorét e | Referencé
pérfundimtare sigurisé
Acceptable Daily | xx mg/kg | p.sh. Studim 2-vjegar | 100 EFSA Scientific
Intake (ADI) bé/d tek minjté, i Report 2007
mbéshtetur p.sh. nga
studim 1-vjecar né
gen
Acute  Reference | xx mg/kg | p.sh. Studim 28-ditor | 100 EFSA Scientific
Dose (ARD) bé deri  1-vjecar tek Report 2007
genté

8.10.1. Llogaritjet e TMDI-sé&
Té jepen llogaritjet ¢ TMDI pér léndén/t vepruese qé mbulojné té gjitha té kulturat né t€ cilat
mund té aplikohen dhe jo vetém ato té paraqitura né kété kérkesé. Propozohet qé aplikanti té kryejé
llogaritjen duke pérdorur modelin EFSA, 1 cili merr parasysh modelet ekzistuese kombétare.
Sidoqofté, kur ekzistojné modele specifike kombétare, ato gjithashtu mund té shtohen né kété

dokument.

T¢ jepet llogaritja e TMDI me modelin EFSA, ashtu si¢ kérkohet.

T¢ jepet llogaritja e TMDI me modele specifike kombétare, kur éshté e pérshtatshme.

Llogaritja e TMDI éshté kryer duke marré parasysh té gjitha kulturat, ndaj té cilave mund té
aplikohet “lénda/t vepruese”. Pérmbledhja e llogaritjes éshté kryer duke pérdorur modelin EFSA rev
2.0. Me modelin aktual EFSA, vlerésimi kronik i rrezikut varion nga xx né xx % té ADI. Dieta me
TMDI mé té larté éshté “shto dietén” me xx % té ADI. Pér kété dieté, kontribuuesi mé i larté éshté



“shto kulturén” me xx % té ADI. Dieta e dyté¢ me TMDI mé té larté éshté “FR gjithé popullata” me
xx % té ADI ku “shto kulturén” éshté kontribuuesi kryesor me xx % té ADI.

8.10.2. Llogaritjet e NEDI

T¢€ jepet informacioni, nése kérkohet.

8.10.3. Llogaritjet NESTI

T¢ jepet informacion pér komponimet qé shfaqin toksicitet akut (p.sh., ku éshté vendosur njé
ARID).

Si hap 1 paré, duhet té pérdoren MRL-té ekzistuese, me mundési t€ pérsosin llogaritjet me
shembull pér mbetjet mé té larta (HR) pér ekspozimin akut. Llogaritni ekspozimin akut vetém pér té
kulturat qé jané pérfshiré né pérdorimet e parashikuara. Kur kryeni llogaritjet e vlerésimit
ndérkombétar t€ marrjes dietare afatshkurtér (IESTI), faktorét standardé té variacionit (VF) né
modelin EFSA PRIMO mund té pérdoren derisa té jeté marré njé vendim né nivelin e BE-sé lidhur
me té cilin duhet té pérdoret VF.

8.11. Pérmbledhja dhe vlerésimi i sjelljes sé mbetjeve

T¢ jepet pérmbledhja e pérgjithshme.

Kjo dosje éshté paraqitur pér té€ mbéshtetur produktin “kodi i produktit” pér pérdorimin né
“futni kulturat”. Pér lendén/t vepruese, informacioni dhe t€ dhénat kryesore jané né dispozicion né
dosjet e hartimit t¢ MRL-ve, té cilat gjithashtu pérfshihen né kété paraqitje. Kétu pérmblidhen vetém
rezultatet e studimeve té kryera né “futni kulturén” me produktin “kodi i produktit”. Nése nuk ka
dosje té pérpilimit t&¢ MRL-ve, atéheré té gjitha t€ dhénat pérkatése duhet té sigurohen.

MRL-té¢ e BE-sé té propozuara né dosjet e pérpilimit t¢ MRL-ve “vendosni kulturat” jané
pérmbledhur né pikén 8.7.2.

Vlerésimet e reja té rrezikut dietik jané realizuar dhe rezultatet jané paragitur né dosjet e
pérpilimit t¢ MRL-ve. Llogaritjet jané kryer duke marré parasysh t€ gjitha kulturat né/mbi té cilat
mund té aplikohet 1énda vepruese.

Meqenése nuk éshté caktuar referencé akute pér 1éndén/t vepruese, nuk ka nevojé té vlerésohet
rreziku akut pér kété 1éndé vepruese.

Ose: Pér 1éndén/t vepruese, rezultatet e llogaritjeve t€ NESTI demonstrojné se né asnjé rast
NESTI nuk éshté mbi dozén akute t€ referencés (ARED) prej xx mg/kg bé/dité, duke pérfshiré njé
faktor sigurie prej 100. Késhtu, rreziku akut pér konsumatorin bazuar né marrjen afatshkurtér té
mbetjeve té léndés/ve vepruese, konsiderohet t€ jeté i pranueshém.

Bazuar né llogaritjet e ndryshme té béra pér té vlerésuar rrezikun pér konsumatorin, me gjithé
dietén dhe mjetet e tjera, mund t€ konkludohet se pérdorimi i produktit <kodi i produktit> nuk ¢on
né rrezik t€ papranueshém pér konsumatorin kur aplikohet sipas rekomandimeve.

Lista e t& dhénave té paraqitura né mbéshtetje té€ vlerésimit

Annex Autori | Viti | Titulli Pretendohet | Zotéruesi
point Burimi (ku éshté 1 ndryshém nga | mbrojtja e té

kompania) dhénave

Kompania, Raporti Nr. po/jo

Statusi GLP ose GEP (aty ku éshté e

nevojshme)

Botuar ose pabotuar
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9. Fati dhe sjellja mjedisore

9.1. Fati dhe sjellja né toké

9.1.1. Shkalla e degradimit né toké

9.1.1.1. Studimet laboratorike

Studimet pér degradimin né toké duhet té sigurojné vlerésimet mé t€ mira t€ mundshme té kohés,
t€ arritura pér shkatérrimin e 50% dhe 90% (DT50 lab dhe DT90lab) té 1éndés vepruese, né kushtet
laboratorike.

Duhet té shqyrtohet zgjatja dhe sjellja e PMB-ve né toké, pérveg rasteve kur éshté e mundur té
ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi 1éndén vepruese dhe metabolitet pérkatése, produktet e
degradimit dhe té reagimit, né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese. Ky ekstrapolim nuk éshté
1 mundur, pér shembull, pér formulén me clirim té ngadalté té pérbérésve.

Kushtet e proves

Shkalla e shkatérrimit acrobik dhe/ose anaerobik né toké duhet t€ raportohet.

Studimet mbi shkallén e degradimit aerob té léndés vepruese raportohen pér t€ paktén katér tipa
té tokés. Karakteristikat e tokés do té jené té€ krahasueshme me ato té pérdorura pér studimet
aerobike té kryera né pérputhje me kérkesat pér 1éndén vepruese. Vlerat e besueshme té DegT50 dhe
90 do té jené né dispozicion pér sé paku katér toké té ndryshme.

Studimet mbi shkallén e degradimit anaerob té 1éndés vepruese do té kryhen duke pérdorur té
njéjtén proceduré dhe toké té krahasueshme pér studimin anaerob té kryer né pérputhje me kérkesat
pér 1éndén vepruese.

Vlerat e besueshme t€ DegT50 dhe 90 pér metabolitét, produktet e degradimit dhe reagimit duhet
té sigurohen pér té paktén tre toka nga studimet né kushte aerobike.

Zgjatja e studimit éshté normalisht 120 dité, pérvec rasteve kur, mé shumé se 90 % e 1éndés
vepruese, éshté shkatérruar pérpara se kjo periudhé té mbarojé.

Udbézuesi i provés

SETAC-Procedurat pér vlerésimin e rrezikut mjedisor dhe ekotoksicitetin e PMB-ve.

9.1.1.2. Studimet fushore

9.1.1.2.1. Studimet pér pérhapjen né toké

Studimet pér pérhapjen né toké duhet té sigurojné vlerésimet mé t€ mira t€ mundshme té kohés,
té arritura pér pérhapjen e 50 % dhe 90 % (DT50f dhe DT90f), dhe nése éshté e mundur koha e
marré pér degradimin e 50% dhe 90% (fusha DegT50 dhe fusha DegT90), e léndés vepruese né
kushte fushore. Pérhapja dhe sjellja e PMB-ve né toké, duhet té shqyrtohet, pérvecse né rastet kur
éshté e mundur té ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi léndén vepruese dhe metabolitet
pérkatése, produktet e degradimit dhe té reagimit, né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

Kushtet dbe udhézimi i provés

Studimet individuale mbi njé gamé té tokave pérfaqésuese (normalisht té paktén katér lloje té
ndryshme né vendndodhje té ndryshme gjeografike) do té vazhdojné derisa té paktén 90% e sasisé sé
aplikuar té keté shpérndaré nga toka ose t€ jeté shndérruar né substanca qé nuk jané objekt i
shqyrtimit.

9.1.1.2.2. Studimet pér mbetjen né toké

Studimet pér mbetjen né toké duhet té sigurojné vlerésime té niveleve té mbetjes né toké, né
momentin e korrjes ose né kohén e mbjelljes sé biméve pasardhése.

Studimet e mbetjes né toké duhet té raportohen, pérvegse né rastet kur éshté e mundur té
ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi 1éndén vepruese dhe metabolitet pérkatése, produktet e
degradimit dhe té reagimit, né pérputhje me kérkesat pér 1éndén vepruese.

Kushtet e proves



Studimet afatgjata né terren do té kryhen né té paktén dy toka pérkatése né vende t€ ndryshme
gjeografike dhe pérfshijné aplikime té shumta.

Udhézuesi i provés

SETAC-Procedurat pér vlerésimin e rrezikut mjedisor dhe ekotoksicitetin e PMB-ve.

9.1.1.2.3. Studimet pér grumbullimin né toké

Provat duhet té sigurojné t€ dhéna té mjaftueshme pér té vlerésuar mundésiné e grumbullimit té
mbetjeve té léndés vepruese dhe té metaboliteve pérkatése, produkteve té degradimit dhe té reagimit.

Studimet pér grumbullimin né toké duhet té raportohen, pérveg rasteve kur éshté e mundur té
ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi 1éndén vepruese dhe metabolitet pérkatése, produktet e
degradimit dhe té reagimit, né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

Kushtet e proves

Aplikohen té njéjtat udhézime, si¢ jepen né kérkesat pér léndén vepruese.

Udbézuesi i provés

SETAC-Procedurat pér vlerésimin e rrezikut mjedisor dhe ekotoksicitetin e PMB-ve.

9.1.2. Lévizja né toké

Informacioni i véné né dispozicion duhet té sigurojé té dhéna té mjaftueshme pér té vlerésuar
lévizshmériné dhe potencialin e rrjedhjes sé léndés vepruese dhe metabolitéve, produkteve té
degradimit dhe reagimit.

9.1.2.1. Studimet laboratorike

Lévizija e PMB-ve né toké duhet té shqyrtohet, pérvegse rasteve kur éshté e mundur té
ekstrapolohet nga té dhénat e marra né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

Kushtet e proves

Zbatohen té njéjtat dispozita si¢ parashikohen né kérkesat pér 1éndén vepruese.

Udhézuesi i provés

SETAC-Procedurat pér vlerésimin e rrezikut mjedisor dhe ekotoksicitetin e PMB-ve.

9.1.2.2. Studimet Lysimeter ose studimet e kullimit né terren

Duhet té sigurohen té dhéna mbi:

- ndryshueshmériné e PMB-sé né toké;

- mundésiné pér kullimin e ujit tokésor;

- shpérndarjen e mundshme né toké.

Kéto studime duhet té paraqiten, pérvegse né rastet kur éshté e mundur té ekstrapolohet nga té
dhénat e marra mbi léndén vepruese dhe metabolitet pérkatése, produktet e degradimit dhe té
reagimit, né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

9.1.2.3. Studimet e shpélarjes né terren

Studimet e shpélarjes né terren do té paraqiten, kur éshté e nevojshme, pér t€ dhéné informacione
mbi:

- 1évizshmériné né toké,

- potencialin pér té kulluar né ujé néntokésor,

- shpérndarjen e mundshme né toké.

9.1.3. Vlerésimi i pérqendrimeve né toké

Né vlerésimet PECs té tokés, duhet té lidhen me té€ dyja, me njé aplikim t€ vetém dhe me masat
mé t€ larta t€ aplikimit, pér té€ cilat regjistrimi éshté kérkuar, dhe numrin maksimal si dhe masat mé té
larta té aplikimit, pér té cilat regjistrimi éshté kérkuar, pér ¢do toké té pérshtatshme té provuar, dhe
jané shprehur né mg té 1éndés vepruese dhe metabolitéve pérkatése, produkteve té degradimit dhe té
reagimit, pér kg té tokés.

Faktorét, qé duhet té merren né konsideraté né realizmin e vlerésimeve PECs, lidhen me
aplikimin direkt dhe indirekt né toké, me kullimin, rrjedhjen dhe, pérfshijné procese té tilla si,



avullimi, thithja, hidroliza, fotoliza dhe degradimi aerobik dhe anaerobik. Thellési té pérshtatshme té
shtresave t€ tokés do té pérdoren né varési t€ metodés sé aplikimit dhe kultivimit té tokés. Kur
mbulesa tokésore éshté e pranishme né kohén e aplikimit, ndikimi i interceptimit té té korrave né
uljen e ekspozimit té€ tokés mund té pérfshihet né vlerésime.

9.2. Fati dhe sjellja né ujé dhe sedimente.

9.2.1. Mineralizimi aerobik né ujérat sipérfaqésoré

Qéndrueshméria dhe sjellja e PMB-ve né ujéra té hapur (ujéra té émbél, grykéderdhje dhe detare)
do té investigohen pérveg nése éshté e mundur té ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi léndén
vepruese dhe metabolitét, produktet e degradimit dhe reagimit né pérputhje me kérkesat pér léndén
vepruese.

Testi raportohet nése aplikanti nuk tregon se ndotja e ujerave té hapur nuk do té ndodhé.

Kushtet e proves

Shkalla e degradimit dhe rruga ose rrugét duhet té raportohen ose pér njé sistem prové ‘te hapur’
ose pér njé sistem ‘t€ ndérpreré té sedimentit’. Kur éshté e nevojshme, do té pérdoren sisteme shtesé
té provés, té cilat ndryshojné né lidhje me pérmbajtjen organike té karbonit, strukturén ose pH.

Rezultatet e marra do té paragiten né formén e vizatimeve skematike qé tregojné rrugét e
pérfshira, dhe né formén e bilanceve qé tregojné shpérndarjen e etiketés radio né ujé dhe, kur éshté e
nevojshme, sedimentit si funksion i kohés, midis:

- 1éndés vepruese;

- CO2;

- komponimeve té pagéndrueshme pérve¢ CO2;

- produkteve individuale té identifikuara té transformimit;

- substancave té nxjerra qé nuk identifikohen; dhe

- mbetjeve jo té ekstraktueshme né sediment.

Kohézgjatja e studimit nuk duhet té kalojé 60 dité, pérve¢ nése zbatohet procedura gjysmé e
vazhdueshme me rinovimin periodik té pezullimit té testit. Sidoqofté, periudha pér testin e serisé
mund té zgjatet né maksimum 90 dité, nése degradimi i substancés sé provés ka filluar brenda 60
ditéve té para.

9.2.2. Studim i ujit/sedimentit

Qéndrueshméria dhe sjellja e PMB-ve né sistemet ujore do té investigohet pérve¢ nése éshté e
mundur té ekstrapolohet nga té dhénat e marra mbi léndén vepruese dhe metabolitét, produktet e
degradimit dhe reagimit né pérputhje me kérkesat pér 1éndén vepruese.

Kushtet e proves

Rruga e degradimit ose shtigjet duhet té raportohen pér dy sisteme uji/sedimenti. Dy sedimentet
e zgjedhura ndryshojné né lidhje me pérmbajtjen organike té karbonit dhe strukturén, dhe kur éshté
e nevojshme, né lidhje me pH.

Rezultatet ¢ marra do té paraqiten né formén e vizatimeve skematike qé tregojné rrugét e
pérfshira, dhe né formén e bilanceve qé tregojné shpérndarjen e etiketés radio né ujé dhe sediment,
si funksion i kohés, midis:

- 1éndés vepruese;

- CO2;

- komponimeve té pagéndrueshme pérveg CO2;

- produkteve individuale té identifikuara té transformimit;

- substancave té nxjerra qé nuk identifikohen; dhe

- mbetjeve jo té ekstraktueshme né sediment.

- Kohézgjatja e studimit duhet t€ jeté sé paku 100 dité.

9.2.3. Studimi i ujit/sedimentit té rrezatuar



Nése degradimi fotokimik ka réndési, njé studim uji/sedimenti nén ndikimin e njé regjimi té
zbehté/té errét, mund té raportohet gjithashtu.

9.2.4. Vlerésimi i pérqendrimeve né ujérat néntokésore

Rrugét pér ndotjen e ujit sipérfaqésor, duhet té pércaktohen duke marré né konsideraté kushtet
bujqésore, té shéndetit t€ bimés dhe mjedisore (duke pérfshiré ato klimatike) pérkatése.

Vlerésimet e duhura (llogaritjet) pér pérgendrimin mjedisor té parashikuar né ujérat sipérfaqésoré
PECs, té léndés vepruese dhe metaboliteve pérkatése, produkteve té degradimit dhe té reagimit,
duhet té paraqiten.

9.2.4.1. Llogaritjet e pérqéndrimeve né ujrat néntokésore

Vlerésimet PECg: duhet t€ lidhen me numrin maksimal dhe masat mé t€ larta té aplikimit, pér té
cilat regjistrimi éshté kérkuar, dhe té jené té pérshtatshme pér ligenet, pellgjet, lumenjté, kanalet,
pérrenjté, kanalet dhe tubacionet ujités e kullues.

Vlerésimet (llogaritjet) e pérshtatshme té pérqendrimit té parashikuar t€é mjedisit né ujérat
néntokésore PECg, té 1éndés vepruese do té dorézohen, pérveg nése éshté e qarté nga té dhénat pér
degradimin ose adsorbimin, duke marré vlera té rastit mé té keq, se rrjedhja do té ishte e
papérfillshme nén zonat e synuara té pérdorimit.

Pér té gjithé metabolitét, produktet e degradimit ose reagimit té identifikuara si pjesé e
pércaktimit t€ mbetjeve pér vlerésimin e rrezikut né lidhje me ujérat néntokésoré (shiko kérkesat pér
léndén vepruese) njé llogaritje e PECg;, té€ kérkohet pér vlerésimin e réndésisé sé tyre.

9.2.5. Vlerésimi i pérqendrimeve né ujérat sipérfaqésore dhe sedimentet

Rrugét e ndotjes sé ujérave sipérfagésore dhe sedimenteve pércaktohen duke marré parasysh
kushtet pérkatése bujgésore, shéndetésore té biméve dhe mjedisit (pérfshiré ato klimatike).
Vlerésimet e duhura (llogaritjet) pér pérgendrimin mjedisor té parashikuar né ujérat sipérfaqésoré
PECSE dhe sedimentit PECSED i léndés vepruese do té dorézohen, pérveg nése aplikuesi tregon se
ndotja nuk do té ndodhé. Vlerésimet e PECSE dhe PECSED do té lidhen me numrin maksimal dhe
shkallét mé t€ larta té aplikimit, né intervalin mé té shkurtér, pér té cilin kérkohet regjistrimi, dhe té
jeté 1 réndésishém pér gropa, pellgje dhe pérren.

Llogaritjet afatshkurtra dhe afatgjata t&¢ PECSE dhe llogaritjet pérkatése afatshkurtra dhe afatgjata
t¢ PECSED pér organet pérkatése té ujit statik (pellgje; mesatare t€ ponderuar me kohé) dhe pér
masat e ujit té lévizshém té ngadalté (hendeku dhe prurjet; mesataret e ponderuar me kohé), do té
llogaritet me ndihmén e njé dritareje kohe lévizése. Do té aplikohen dritare té pérshtatshme kohore
né lidhje me té dhénat nga studimet ekotoksikologjike.

9.3. Fati dhe sjellja né ajér.

9.3.1. Rruga dhe shkalla e degradimit né ajér dhe transportin pérmes ajrit

Termi i avullueshmérisé (PEC) do té shtohet né procedurat pérkatése té vlerésimit té rrezikut pér
PECS dhe PECSE. Llogaritia mund té rafinohet duke pérdorur té¢ dhéna nga eksperimente té
kufizuara. Kur éshté e nevojshme, do té sigurohen eksperimente laboratorike, tunele me eré ose
fushé pér t€ pércaktuar PECS pas masave lehtésuese té avullueshmérisé dhe depozitimit.

9.4. Vlerésimi i pérqendrimeve pér rrugét e tjera té ekspozimit

Vlerésimet (llogaritjet) e pérshtatshme té€ pérqendrimit té parashikuar t€ mjedisit, té léndés
vepruese dhe metabolitéve, produkteve té degradimit dhe reagimit do té dorézohen, pérve¢ nése
aplikanti tregon se ndotja nuk do té ndodhé né rast t€ ekspozimit nga rrugé té tjera, té tilla si:

- depozitimi i pluhurit qé pérmbajné PMB-te nga depozitimi gjaté mbjelljes,

- ekspozimi indirekt i ujit sipérfaqésor pérmes njé impianti pér trajtimin e ujérave té€ zeza (STP)
pas aplikimit té njé¢ PMB-je né dhomat e depozitimit, dhe

- komoditeti i pérdorimit.



Vlerésimet ¢ PEC do té lidhen me numrin maksimal dhe shkallét mé té larta té aplikimit, né
intervalin mé t€ shkurtér, pér té cilin kérkohet regjistrimi, dhe té jené té réndésishme pér
departamentet pérkatése té mjedisit.

Lloji i informacionit qé do té sigurohet do té diskutohet me autoritetin kompetent.
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10. Té dhéna ekotoksikologjike

10.1. Efektet tek zogjté dhe vertebrorét e tjeré tokésoré

10.1.1. Efektet tek zogjté

Efektet e mundshme mbi zogjté duhet té investigohen, me pérjashtim té rasteve kur mund té
pérjashtohet mundésia e ekspozimit direkt apo indirekt e zogjve, si psh. trajtimet né mjedise té
mbyllura ose trajtime pér plagét.

Raporti toksicitet akut/ekspozim (TERa), raporti toksicitet ushgimor afat-shkurtér/ekspozim
(TERst) dhe raporti toksicitet ushgimor afat gjaté/ekspozim (TERIt), duhet t€ raportohen.

ku:

TERa = LD50 (mg a.s./kg peshé trupore)/ETE (mg a.s./kg peshé trupore);

TERst = LC50 (mg a.s./kg ushqim)/ETE (mg a.s./kg ushqgim);

TERIt = NOEC (mg a.s./kg ushqim)/ETE (mg a.s./kg ushqim);

ETE = vlera teorike e ekspozimit.

NEé rastin e ushqimit té peletuar, granuluar ose farave té trajtuara, duhet gjithashtu té€ raportohet
sasia e 1éndés vepruese né secilén peleté, granulé ose faré si dhe proporcioni i LD50 pér léndén
vepruese né 100 pjesé pér gram. Duhet té raportohet edhe madhésia dhe forma e peletave ose
granulave.

NEé rastin e karremave, pérqendrimi si né karrem (mg a.s/kg) raportohet.

10.1.1.1. Toksiciteti akut oral ndaj zogjve

Toksiciteti akut oral i PMB-sé do t€ investigohet nése toksiciteti nuk mund té parashikohet né
bazé té té dhénave pér léndén vepruese, ose kur rezultatet nga testimi i gjitaréve japin déshmi té
toksicitetit mé té larté t&€ PMB-sé né krahasim me 1éndén vepruese, pérveg nése aplikanti tregon se
nuk ka té ngjaré qé zogjté té jené té ekspozuar ndaj veté PMB-sé.

Kushtet e proves

Testi do té sigurojé, kur éshté e mundur, vlerat LD50, dozén vdekjeprurése té pragut, kurset
kohore té pérgjigjes dhe rikuperimit, Nivelin e Efektit t¢ Vézhguar (NOEL), dhe do té pérfshijé
gjetjet patologjike.

Doza mé e larté e pérdorur né teste nuk duhet t€ kalojé 2 000 mg a.s./kg peshé trupore,
megjithaté, né varési t€ niveleve té pritura t€ ekspozimit né fushé pas pérdorimit té synuar té
pérbérésit, do t€ mund té kérkohen doza mé té larta.

10.1.2. Efektet tek vertebrorét tokésoré pérveg zogjve

Rreziget ¢ mundshme pér speciet vertebroré, pérvec zogjve, do t€ investigohen, pérvec kur
substanca e provés pérfshihet né PMB-té e pérdorura, p.sh., né hapésirat e mbyllura dhe trajtimet e
shérimit té plagéve, kur speciet vertebroré té ndryshém nga zogjté nuk do té pérjetojné as ekspozim
té drejtpérdrejté dhe as sekondar.

10.1.2.1. Toksiciteti oral akut te gjitarét

Nése ekspozimi ndaj formulimit konsiderohet i mundur dhe toksiciteti nuk mund té parashikohet
né bazé t€ t€ dhénave pér 1éndén vepruese, do t€ merren parasysh té dhénat mbi toksicitetin akut
oral t&¢ PMB-sé nga vlerésimi toksikologjik i gjitaréve (shiko kérkesat pér 1éndén vepruese).

10.1.3. Efektet né jetén e egér vertebrore tokésore (zvarranikét dhe amfibét)



Kur nuk mund té parashikohet nga té dhénat e 1éndéve vepruese dhe, nése éshté e réndésishme,
rreziku pér amfibét dhe zvarranikét nga PMB-té do té adresohet.

10.2. Efektet mbi organizmat ujoré.

Duhet té investigohen efektet e mundshme mbi speciet ujore, me pérjashtim té rasteve kur mund
té pérjashtohet mundésia e ekspozimit té specieve ujore.

TERa dhe TERIt, duhet t€ raportohen,

ku:

TERa = LC50 akute (mg a.s./l)/rasti mé i keq real PECs (fillestar ose afat-shkurtér, né mg a.s./I);

TERIt = NOEC kronike (mg a.s./1)/afat gjaté PECs (mg a.s./]).

Njé vlerésim i rrezikut pér organizmat ujoré do t€ béhet né pérputhje me analizén pérkatése té
vlerés sé rrezikut.

10.2.1. Toksiciteti akut tek peshgqit, jo vertebrorét ujoré, ose efektet te algat dhe makrofitet

Testimi do té kryhet kur:

toksiciteti akut 1 PMB-se nuk mund té parashikohet né bazé t€ té¢ dhénave pér léndén vepruese;

pérdorimi 1 synuar pérfshin aplikimin e drejtpérdrejté né ujé;

ekstrapolimi né bazé té t€ dhénave né dispozicion pér njé PMB té ngjashém nuk éshté i mundur.

Nése PMB-ja pérmban dy ose mé shumé léndé vepruese, dhe grupet mé té ndjeshme
taksonomike pér 1éndét vepruese individuale nuk jané té njéjta, testimi né té tre/katér grupet ujoré,
domethéné peshqit, jovertebrorét ujoré, algat dhe makrofitet pérkatése, do té kérkohet.

Kushtet e proves

Zbatohen kushtet pérkatése, té parashikuara né kérkesat pér 1éndén vepruese.

10.2.2. Studime shtesé pér toksicitetin afatgjaté dhe kroniké mbi peshqit, jovertebrorét
ujoré dhe organizmat q€ banojné né sedimente

Studimet e pérmendura pér léndén vepruese, do té béhen pér PMB té vecanté, kur nuk éshté e
mundur té ekstrapolohet nga t€ dhénat e marra né studime pérkatése mbi 1éndén vepruese (psh.,
PMB-ja éshté me toksicitet akut me te larte sesa lénda vepruese si¢ prodhohet nga njé faktor prej
10), pérveg nése déshmohet se ekspozimi nuk do té ndodhé.

10.2.3. Studime shtesé pér organizmat ujoré

Studimet e referuara pér léndén vepruese, mund té jené té nevojshme pér disa PMB, kur nuk
éshté e mundur t€ ckstrapolohen t€ dhénat e fituara nga studimet korresponduese mbi léndén
vepruese ose njé¢ PMB tjetér.

10.3. Efektet mbi insektet

10.3.1. Efektet te bletét

Efektet e mundshme te bletét duhet té shqyrtohen, pérvegse aty ku PMB-ja éshté pér pérdorim té
vecanté, né situata ku bletét nuk jané t€ mundshme té ekspozohen, té tilla si:

- ruajtja e ushqimeve né hapésira t€ mbyllura;

- preparate jo sistemike, pér aplikim né toké;

- trajtime jo sistemike, pér prodhimin e biméve dhe transplantimin e zhardhokéve;

- mbylje e plagéve dhe trajtimet shéruese;

- karrem rodenticid jo-sistemik;

- pérdorim né sera pa pllenim.

Pér trajtimet e farave do té merret parasysh rreziku nga rrjedhja e pluhurit gjaté shpimit té farés sé
trajtuar. Nése PMB-ja éshté sistemike dhe pérdoret pér farat, tuberét, rrénjét, té cilat aplikohen direkt
né toké, p.sh té spérkatura né toké, kokrriza/tablete té aplikuar né toké, ujé ujitjeje, ose té aplikohen
direkt né bimé, ose pér bimé, p.sh nga spérkatja ose injeksioni, at€heré rreziku pér bletét qé ushqejné
ato bimé do t€ vlerésohen, duke pérfshiré rrezikun qé rrjedhin nga mbetjet ¢ PMB-ve né nektar,
polen dhe ujé, duke pérfshiré edhe pérmbledhjen.



Kur bletét ka té ngjaré té ekspozohen, do té béhet testimi si nga toksiciteti akut (oral dhe kontakt)
ashtu edhe nga toksiciteti kronik, pérfshiré efektet nén-vdekjeprurése.

Koeficientét e rrezikut pér ekspozimin oral dhe népérmjet kontaktit (QHO dhe QHC), duhet té
raportohen:

QHO = dozé/oral LD50 (ug 1éndé vepruese/bleté);

QHC = dozé/kontakt LD50 (ug 1éndé vepruese/bleté).

ku: doza = masa maksimale e aplikimit, pér té cilén éshté kérkuar regjistrimi, né gram té 1éndés
vepruese/hektar.

10.3.1.1. Toksiciteti akut

Duhet té jepen té dhénat akute té toksicitetit oral dhe té kontaktit.

10.3.1.1.1. Toksiciteti akut oral

Duhet té jepen té dhénat akute té toksicitetit oral, 1 cili pércakton vlerat akute LD50 sé bashku me
NOEC. Efektet nén-vdekjeprurése, nése vérehen, do té raportohen.

Rezultatet do t€ paragiten né pg produkt/bleté.

10.3.1.1.2. Toksiciteti akut népérmjet kontaktit

Duhet t€ jepen té dhénat akute té toksicitetit té kontaktit akut qé pércakton vlerat akute LD50 sé
bashku me NOEC. Efektet nén-vdekjeprurése, nése vérehen, do té raportohen.

Rezultatet do t€ paragiten né pg produkt/bleté.

10.3.1.2. Toksiciteti kronik

Duhet té jepen té dhénat etoksicitetit kronik te bletét qé pércakton kronikun oral EC10, EC20,
EC50 sé bashku me NOEC. Kur nuk mund té vlerésohet kroniku oral EC10, EC20, EC50, duhet té
jepet njé shpjegim. Efektet nén-vdekjeprurése, nése vérehen, do té raportohen.

Testi do té béhet kur bletét ka té ngjaré té ekspozohen.

Rezultatet do t€ paragiten né pg produkt/bleté.

10.3.1.3. Efektet te bletét né€ zhvillim dhe né fazat e tjera té jetés

Té dhénat e larvave duhet té sigurojné informacion té mjaftueshém pér té vlerésuar rreziget e
mundshme nga PMB-ja né larvat e bletéve.

10.3.1.4. Efektet nén-vdekjeprurése

Mund té kérkohen teste qé hetojné efektet nén-vdekjeprurése, si¢c jané efektet e sjelljes dhe
riprodhimit, te bletét dhe, kur éshté e aplikueshme, né koloni.

10.3.1.5. Testet e kafazit dhe tunelit

Duhet té jepet informacion 1 mjaftueshém pér té vlerésuar:

a) rreziqet e mundshme nga PMB-ja pér mbijetesén dhe sjelljen e bletéve, dhe

b) ndikimi te bletét qé vijné nga ushqimi me vesé ose lule té ndotura té mjaltit.

Efektet nén-vdekjeprurése adresohen, nése éshté e nevojshme, duke kryer teste specifike (psh.
sjellja foragjere).

Kur efektet akute ose kronike né mbijetesén dhe zhvillimin e kolonisé nuk mund té pérjashtohen,
testimi 1 métutjeshém do té kérkohet vecanérisht nése efektet vérehen né testin e ushqyerjes sé gjirit
té bletéve (shiko kérkesat pér 1éndén vepruese) ose nése ka indikacione pér efekte indirekte si¢ jané
veprimi i vonuar, efektet né fazat e t€ miturve ose modifikimi i sjelljes sé bletéve; ose efekte té tjera
t€ tilla si efektet e zgjatura t&€ mbetjeve; né ato raste testet e kafazit/tunelit duhet té béhen dhe
raportohen.

Kushtet e proves

Testi do té béhet duke pérdorur koloni té€ shéndetshme té mbretéreshés sé kosheres, né té cilat
patogjenét jané t€ ulét dhe monitorohen rregullisht.

10.3.1.6. Testet né terren me bletét e mjaltit



Duhet té jepen té dhénat qé té sigurojné informacion t€ mjaftueshém pér té vlerésuar rreziget e
mundshme nga PMB-ja né sjelljen e bletéve, mbijetesén e kolonisé dhe zhvillimin.

Efektet nén-vdekjeprurése do té adresohen, nése éshté e nevojshme.

10.3.2. Efektet né€ artropodét jo té synuar pérveg bletéve

Efektet né artropodet tokésore jo t€ synuar do té investigohen pér té gjithé PMB-té, pérveg
rasteve kur PMB-t€ qé pérmbajné léndén vepruese jané pér pérdorim ekskluziv né situata kur
artropodét jo té synuar nuk jané té ekspozuar si¢ jané:

a) ruajtja e ushqimit né hapésirat e mbyllura qé parandalojné ekspozimin;

b) trajtimet e mbylljes dhe shérimit té plagéve;

c) hapésirat e mbyllura me rodenticid karrem.

Dubhet té jepen té dhénat nése:

a) PMB-ja pérmban mé shumé se njé 1éndé vepruese,

b) toksiciteti i njé PMB-je nuk mund té parashikohet me besueshméri té jeté 1 njéjté ose mé i ulét
se 1énda vepruese e testuar, né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

Pér PMB-té, duhen testuar dy specie treguese, Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae)
dhe merimangat grabitqare Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Testimi fillestar duhet té béhet
duke pérdorur pllaka gelqi, dhe vdekshméria dhe efektet né riprodhim (nése vlerésohen) raportohen.
Testimi do té pércaktojé njé marrédhénie normé-pérgjigie dhe pikat e fundit t¢ LR50, ER50 dhe
NOEC raportohen pér vlerésimin e rrezikut pér kéto specie né pérputhje me analizén pérkatése té
vlerésuesit té rrezikut.

Pér njé¢ PMB gé pérmban njé 1éndé vepruese qé dyshohet té keté njé ményré té veganté veprimi
(pér shembull rregullatorét e rritjes sé insekteve, frenuesit e ushqyerjes sé insekteve) mund té
kérkohen teste shtesé qé pérfshijné faza t€ ndjeshme té jetés, rrugé té vecanta térheqjeje ose
modifikime té tjera. Arsyetimi pér zgjedhjen e specieve té pérdorura té provés duhet té sigurohet.

Testimi duhet té sigurojé informacion té mjaftueshém pér t€ vlerésuar toksicitetin (vdekshméring)
e PMB-sé ndaj artropodéve né terren, si dhe né zonén jashté fushés.

10.3.2.3. Studime gjysmé fushore me artropodé jo té synuar

Testet duhet té japin informacion t€ mjaftueshém pér té vlerésuar rrezikun e PMB-sé pér
artropodét € marrin parasysh kushtet né terren.

Rrethanat né té cilat kérkobet

Kur efektet shihen pas testimit laboratorik né pérputhje me kérkesat pér 1éndén vepruese ose
pikés 10.3.2, té kétij seksioni (p.sh. vlerat pérkatése té provézave jané shkelur), kérkohet testimi
gjysmé fushor.

Kushtet e proves

Testet do té béhen nén kushte pérfagésuese bujqésore dhe né pérputhje me rekomandimet e
propozuara pér pérdorim, duke rezultuar né njé studim realist mé té keq.

Né testimin gjysmé fushor, rezultatet nga testimi i nivelit t€ ulét, si dhe pyetjet specifike pér t'u
adresuar do t€ merren parasysh. Né pérzgjedhjen e llojeve pér testimin gjysmé fushor, rezultatet e
testimit té nivelit t€ ulét, si dhe pyetjet specifike pér t'u adresuar do t€ merren parasysh.

Testimi do té pérfshijé pikat fundore vdekjeprurése dhe nén-vdekjeprurése (p.sh. parametrat e
integruar né studimet né terren), por pikat e tilla pérfundimtare interpretohen me kujdes pasi ato i
nénshtrohen ndryshueshmérisé sé larté.

10.3.2.4. Studime né terren me artropodé jo t€ synuar

Duhet té jepet informacion i mjaftueshém pér té vlerésuar rrezikun e PMB-sé pér artropodét qé
marrin parasysh kushtet né terren.

10.4. Efektet né meso dhe makrofauna jo-tokésore

10.4.1. Krimbat e tokés



Ndikimi i mundshém né krimbat e tokés raportohet pérve¢ nése aplikanti tregon se nuk ka té
ngjaré q¢€ krimbat e tokés t€ ekspozohen, direkt ose indirekt.

Njé vlerésim i rrezikut pér krimbat e tokés do té béhet né pérputhje me analizén pérkatése té
vlerés sé rrezikut.

10.4.1.1. Krimbat e tokés, efektet nén-vdekjeprurése

Duhet té jepen té dhénat mbi efektet né rritjen dhe riprodhimin e krimbit t€ tokés.

10.4.1.2. Krimbat e tokés, studimet né terren

Duhet té jepen té dhéna té mjaftueshme pér té vlerésuar efektet né krimbat e tokés né kushte
fushore.

10.4.2. Efektet né meso- dhe makrofaunen jo-tokésore té tokés (pérveg krimbave té tokés)

Efektet né organizmat e tokés (pérveg krimbave té tokés) do té investigohen pér té gjithé PMB-te,
pérveg né situatat kur organizmat e tokés nuk jané té€ ekspozuar si¢ jané:

a) ruajtja e ushqimit né hapésirat e mbyllura qé parandalojné ekspozimin;

b) trajtimet e mbylljes dhe shérimit té plagéve;

c) hapésirat e mbyllura me rodenticid karrem.

Duhet té jepen té dhénat nése:

a) PMB-ja pérmban mé shumé se njé 1éndé vepruese,

b) toksiciteti i njé PMB-je nuk mund té parashikohet né ményré té besueshme t€ jeté 1 njéjté ose
mé i ulét se lénda vepruese e testuar né pérputhje me kérkesat pér léndén vepruese.

Pér PMB-té e pérdorura pér trajtim gjethesh, t€ dhénat pér dy speciet pérkatése té artropodit
mund t€ merren parasysh pér njé vlerésim paraprak té rrezikut. Nése efektet ndodhin né secilén
specie, do té kérkohet testim né Folsomia candida dhe Hypoaspis aculeifer (shiko pikén 10.4.2.1).

Nése té dhénat pér Aphidius rhopalosiphi dhe Typhlodromus pyri nuk jané té disponueshme,
atéheré do t€ kérkohen té dhénat e pérshkruara né pikén 10.4.2.1.

Pér PMB-té e pérdorura drejtpérdrejt né toké, si léng ose si njé formulim i ngurté, atéheré do té
kérkohet testim si né Folsomia candida ashtu dhe Hypoaspis aculeifer (shih pikén 10.4.2.1).

10.5. Efektet né transformimin e azotit né toké

Duhet té jepen té dhéna té mjaftueshme pér té vlerésuar ndikimin e PMB-ve né aktivitetin
mikrobial té tokés né drejtim té transformimit té azotit.

10.6. Efektet né bimé mé té larta tokésore jo-synuese

Efektet e PMB-ve né bimé jo-objekt raportohen, nése toksiciteti i PMB-s¢ nuk mund té
parashikohet né bazé té t€ dhénave pér léndén vepruese, pérveg nése kérkuesi tregon se nuk ndodh
ekspozim.

10.6.1. Testim né bimé jo té& synuara

Duhet té jepen té dhénat pér vlerat ER50 t&¢ PMB-sé pér bimét jo té synuara.

10.7. Efektet né organizmat e tjeré tokésoré (flora dhe fauna)

(Cdo e dhéné né dispozicion pér efektet e PMB-sé né organizmat e tjeré tokésoré do té dorézohet.

10.8. Monitorimi i t&€ dhénave

Té dhénat e disponueshme té monitorimit né lidhje me efektet e PMB-sé tek organizmat jo-target
do té raportohen.

SEKSIONTI 11

11. Klasifikimi dhe etiketimi

11.1. Propozimet pér klasifikimin dhe etiketimin e PMB-sé né pérputhje me legjislacionin né fuqi
pér klasifikimin, ambalazhimin dhe etiketimin e kimikateve, kur éshté e aplikueshme, do té
dorézohen dhe arsyetohen, pérfshiré:



a) piktogramet,
b) fjalét sinjalizuese,
c) deklaratat e rrezikut, dhe
d) deklaratat paraprake.
11.2. Etiketa e propozuar.
PJESA B
PMB ME PERMBAJTJE LENDE VEPRUESE ME NATYRE BIOLOGJIKE

SEKSIONI 1
1. Identiteti i produkteve pér mbrojtjen e biméve.

Informacioni i dhéné, i marré sé bashku me ato té parashikuara pér mikroorganizmat, duhet té
jeté 1 mjaftueshém pér té identifikuar dhe pércaktuar saktésisht pérgatitjet. Informacioni dhe té
dhénat e referuara, pérveg nése specifikohet ndryshe, kérkohet pér té gjithé PMB-té. Ky éshté me
synimin pér t€ identifikuar nése ndonjé faktor mund té ndryshojé vetité e mikroorganizmit si njé
produkt pér mbrojtjen e biméve né krahasim me mikroorganizmin si i tillé.

1.2 Aplikuesi

Emri dhe adresa e aplikuesit duhet té deklarohet sé bashku me emrin, pozicionin, numrin e
telefonit dhe té faksit, té€ personit té kontaktit.

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

1.2. Prodhuesi i PMB-sé dhe i dhe mikroorganizmit/ve

Prodhuesi 1 PMB-sé:

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

Vendndodhja e vendit té€ prodhimit:

Informacion konfidencial - t€ dhéna té siguruara vegmas.

Prodhuesi i mikroorganizmi/ve

Emri:

Adresa:

Kontakti:

Numér telefoni:

Fax:

E-mail:

Vendndodhja e vendit té prodhimit:

Informacion konfidencial - t€ dhéna té siguruara ve¢gmas.

1.3. Emri tregtar ose propozimi pér emrin tregtar, si dhe numri i kodit i vendosur nga
prodhuesi pér PMB-né, kur éshté e nevojshme



Duhet té deklarohen té gjithé emrat tregtaré té méparshém dhe té tanishém, si dhe emrat tregtaré
té propozuar dhe kodet e PMB-ve t€ dhéna nga prodhuesi. Detajet e plota té ndryshimeve duhet té
jepen (Emiri tregtar 1 propozuar nuk duhet té jeté shkak pér konfuzion me emrin tregtar té njé PMB-
je té regjistruar).

1.4. Informacion i detajuar sasior dhe cilésor mbi pérbérjen e PMB-sé (Informacion
konfidencial)

- Cdo mikroorganizém qé i nénshtrohet aplikimit do té identifikohet dhe emérohet né nivelin e
specieve. Mikroorganizmi depozitohet né njé koleksion té€ njohur té kulturés dhe i jepet njé numér
hyrje. Duhet té theksohet emri shkencor, si dhe caktimi i grupit (baktere, viruse, etj.) dhe ¢do
emértim tjetér i réndésishém pér mikroorganizmin (p.sh. raca, stereotipi). Pér mé tepér, duhet té
pércaktohet faza e zhvillimit té€ mikroorganizmit (p.sh. spore, micel) né produktin e caktuar pér treg.

- Pér PMB-té duhet té jepet informacioni i méposhtém:

- pérmbajtja e mikroorganizmit/ve né PMB dhe pérmbajtja e mikroorganizmit né materialin e
pérdorur pér prodhimin e PMB-ve. Kéto duhet té pérfshijné pérmbajtjen maksimale, minimale dhe
nominale té materialit té zbatueshém dhe jo té zbatueshém;

- pérmbajtja e bashké-formulueséve;

- pérmbajtja e komponentéve t€ tjeré (té tilla si nén-produkti, kondensuesit, kultura mesatare, etj.)
dhe mikroorganizmave kontaminues, qé rrjedhin nga procesi i prodhimit.

Pérmbajtja do té shprehet me termat si¢ parashikohet né legjislacionin pér kimikatet dhe né terma
té duhur pér mikroorganizmat (numri i njésive aktive pér véllim ose peshé ose ¢farédo ményre tjetér
q¢€ ka lidhje me mikroorganizmin).

- Bashké-formuluesit duhet, kur éshté e mundur, t€ identifikohen ose nga Identifikimi
Ndérkombétar Kimik i tyre, si¢ éshté né legjislacioni e klasifikimit té kimikateve, ose, nése nuk
pérfshihet né kété legjislacion, né pérputhje me té dy nomenklaturat IUPAC dhe CA. Struktura ose
formula e tyre strukturore duhet té jepet. Pér secilén pérbérés té bashké-formuluesve duhet té
sigurohet numri EC pérkatés (EINECS ose ELINCS) dhe numri CAS aty ku ato ekzistojné. Kur
informacioni 1 dhéné nuk e identifikon plotésisht njé bashké-formulues, duhet té sigurohet njé
specifikim 1 duhur. Emri tregtar i bashké-formuluesve, aty ku ato ekzistojné, gjithashtu duhet té
jepet.

- Pér bashké-formuluesit duhet té jepet funksioni i tyre:

- adeziv;

- 1éndé anti shkumézuese;

- anti ngrirés;

- lidhés;

- zbutés;

- mbartés;

- deodorant;

- 1éndé shpérndarése;

- ngjyrues;

- emetues;

- pérzierés;

- fertilizant;

- ruajtés;

- aromatizues;

- parfum;

- 1évizés;

- zbrapsés;



- element sigurie;

- tretés;

- stabilizues;

- sinergjist;

- trashés;

- 1éndé njomése;

- t€ ndryshme (té specifikohet).

- Identifikimi i mikroorganizmave kontaminues dhe pérbérésve té tjeré qé rrjedhin nga procesi i
prodhimit.

Mikroorganizmat kontaminues duhet t€ identifikohen.

Kimikatet (pérbérésit inerté, nénproduktet, etj.) duhet té identifikohen.

Kur informacioni i dhéné nuk e identifikon plotésisht njé komponent, si¢ éshté kondensuesi,
kultura mesatare, etj., informacionet e hollésishme mbi pérbérjen duhet té sigurohen pér secilin
pérbérés té tillé.

1.5. Gjendja fizike dhe natyra e PMB-sé&

Tipi dhe kodi i PMB-sé duhet té pércaktohen sipas “Katalogut pér tipin e formulave té
pesticideve dhe sistemit ndérkombétar té kodeve (GIFAP Technical Monograph No 2. 1989)”.

Kur né kété publikim nuk éshté pércaktuar me saktési njé PMB e veganté, duhet té jepet njé
pérshkrim 1 ploté i natyrés fizike dhe strukturés sé PMB-sé, sé bashku me propozimin pér
pérshkrimin e pérshtatshém dhe propozimin pér emértimin e tij.

1.6. Funksioni.

Funksioni biologjik duhet té specifikohet si mé poshté:

- kontrolli i baktereve,

- kontrolli i kérpudhave,

- kontrolli i insekteve,

- kontrolli i merimangave,

- kontrolli i molusqeve,

- kontrolli i nematodave,

- kontrolli i barérave té kéqjja,

- té tjera (duhet t€ specifikohen).

SEKSIONTI 2

2. Vegorité fizike, kimike dhe teknike té produktit pér mbrojtjen e biméve (Plotéso
tabelén pérmbledhése né vijim)

2.1. Vegorité e jashtme (ngjyra dhe era)

T¢ jepet pérshkrimi i ngjyrés dhe erés, kur ka t€ tilla, si dhe i strukturés fizike t&€ PMB-sé.

2.2. Stabiliteti i ruajtjes dhe jetégjatésia e ruajtjes

2.2.1. Efektet e drités, temperaturés dhe lagéshtisé né karakteristikat teknike t¢ PMB-sé

Stabiliteti fizik dhe biologjik i PMB-sé né temperaturén e rekomanduar té ruajtjes, pérfshiré
informacionin mbi rritjen e mikroorganizmave kontaminues, duhet té pércaktohet dhe raportohet.
Kushtet né té cilat éshté kryer testi duhet té jené té justifikuara;

Pér mé tepér, né rastin e PMB-ve té léngshme, efekti 1 temperaturave té uléta né stabilitetin fizik,
duhet té pércaktohet dhe raportohet né pérputhje me metodat CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ose
MT 54, si¢ éshté e pérshtatshme;

Kohézgjatja ¢ PMB-sé né temperaturén e rekomanduar té ruajtjes duhet té raportohet. Kur
jetégjatésia éshté mé pak se dy vjet, jetégjatésia né muaj, me specifikimet e duhura té temperaturés,
duhet té raportohet. Informacione té dobishme jepen né Monografiné GIFAP Nr 17.



2.2.2. Faktoré té tjeré qé ndikojné né stabilitetin

Efekti i ekspozimit ndaj ajrit, paketimit, etj., né stabilitetin e PMB-sé duhet té jepet.

2.3. Eksploziviteti dhe vetité oksiduese

Eksploziviteti dhe vetité oksiduese do té jepen si¢ pércaktohet né pikén 2.2 té pjesés A, pérveg
nése mund té justifikohet qé teknikisht ose shkencérisht nuk éshté e nevojshme té kryhen studime té
tilla.

2.4. Pika e ndezjes dhe tregues té tjeré t€ ndezshmérisé ose ndezjes spontane

Pika e ndezjes dhe ndezshméria duhet té pércaktohen, si¢ pércaktohet né pikén 2.3 té pjesés A,
pérvec nése mund té justifikohet qé teknikisht ose shkencérisht nuk éshté e nevojshme té kryhen
studime té tilla.

2.5. Aciditeti/alkaliniteti dhe vlera e pH

Aciditeti, alkaliteti dhe pH do t€ jepen si¢ pércaktohet né pikén 2.4 t€ pjesés A, pérve¢ nése mund
té justifikohet qé teknikisht ose shkencérisht nuk éshté e nevojshme pér té kryer studime té tilla.

2.6. Viskoziteti dhe tensioni sipérfaqésor

Viskoziteti dhe tensioni sipérfagésor do t€ jepen si¢ pércaktohet né pikén 2.5 té pjesés A, pérveg
nése mund té justifikohet qé teknikisht ose shkencérisht nuk éshté e nevojshme pér té kryer studime
té tilla.

2.7. Karakteristikat teknike té€ produktit pér mbrojtjen e biméve

Karakteristikat teknike t&¢ PMB-sé duhet té pércaktohen pér té lejuar marrjen e njé vendimi né
lidhje me pranueshmériné e tij. Nése duhet té kryhen teste, ato duhet té béhen né temperatura té
pérputhshme me mbijetesén e mikroorganizmit.

2.7.1. Lagéshtia

Lagéshtia e PMB-ve té ngurta, té cilat hollohen pér pérdorim (p.sh. pluhurat e lagésht dhe
granulat shpérndarése né ujé), duhet té pércaktohen dhe raportohen né pérputhje me metodén
CIPAC MT 53.3.

2.7.2. Shkumézimi i vazhdueshém

Qéndrueshméria e shkumézimit t€ PMB-sé, qé do té tretet me ujé, duhet té pércaktohet dhe
raportohet né pérputhje me metodén CIPAC MT 47.

2.7.3. Pezullueshméria dhe qéndrueshméria e pezullimit

Pezullueshméria e PMB-ve té shpérndara né ujé (p.sh. pluhurat e lagésht, granulat shpérndarése
né ujé, koncentratet e pezullimit) duhet té pércaktohet dhe raportohet né pérputhje me metodén
CIPAC MT 15, MT 161 ose MT 168, si¢ éshté e pérshtatshme.

Spontaniteti i shpérndarjes s¢ PMB-ve té shpérndara né ujé (p.sh. koncentratet e pezullimit dhe
granulat shpérndarése né uj€) duhet té pércaktohen dhe raportohen né pérputhje me Metodat
CIPAC MT 160 ose MT 174, si¢ éshté e pérshtatshme.

2.7.4. Testi i sités sé€ thaté dhe i sités s€ lagésht

Pér té siguruar g€ pluhurat t€ kené njé shpérndarje té pérshtatshme té madhésisé sé grimcave pér
lehtésiné e aplikimit, duhet té béhet njé prové e sités sé thaté dhe té raportohet né pérputhje me
metodén CIPAC MT 59.1.

Né rastin e PMB-ve té shpérndara né ujé, duhet té béhet njé test i sités sé lagésht dhe té
raportohet né pérputhje me metodén CIPAC MT 59.3 ose MT 167, si¢ €shté e pérshtatshme.

2.7.5. Shpérndarja e madhésisé sé grimcave (pluhurat per pluhurosje dhe té lagésht,
granulat), pérmbajtja e pluhurit/kokrrizave, tretjes dhe shkrifjes (granulat)

- Shpérndarja e madhésisé sé grimcave né rastin e pluhurave duhet té pércaktohet dhe raportohet
né pérputhje me metodén 110 t€ OECD.



Gama e madhésive nominale té granulave pér aplikim t€ drejtpérdrejté duhet té pércaktohet dhe
raportohet né pérputhje me CIPAC MT 58.3, pér granulat shpérndarése né ujé raportohet né
pérputhje me CIPAC MT 170.

- Pérmbajtja e pluhurit t¢ PMB-ve granulare, duhet té pércaktohet dhe raportohet né pérputhje
me metodén CIPAC MT 171. Nése éshté e réndésishme pér ekspozimin e operatorit, madhésia e
grimcave t€ pluhurit duhet t€ pércaktohet dhe raportohet né pérputhje me metodén 110 t&¢ OECD;

- Karakteristikat e shkrifshmérisé dhe tretjes sé granulave duhet té pércaktohen dhe raportohen
pasi t€ jené té disponueshme metodat e dakorduara ndérkombétare. Kur tashmé jané té
disponueshme t€ dhénat, ato duhet té raportohen sé bashku me metodén e pérdorur.

2.7.6. Emulsifikueshméria, ri-emulsifikueshméria, qéndrueshméria e emulsionit

Emulsifikueshméria, géndrueshméria e emulsionit dhe ri-emulsifikueshméria e PMB-ve, té cilat
ekzistojné si emulsione né rezervuarin e spérkatjes, do té pércaktohen dhe raportohen né pérputhje
me metodén CIPAC MT 36 ose MT 173, sipas rastit.

Stabiliteti 1 emulsioneve té holluara dhe PMB-ve qé jané emulsione, duhet té pércaktohet dhe
raportohet né pérputhje me metodén CIPAC MT 20 ose MT 173.

2.7.7. Rrjedhshmeéria, shpélarja dhe trazimi (Pluhurueshmeéria)

Karakteristikat e méposhtme pércaktohen dhe raportohen:

Shkalla e rrjedhshmérisé s¢ PMB-ve té granuluara duhet té pércaktohet dhe raportohet né
pérputhje me metodén CIPAC MT 172;

Shpélarja (pérfshiré edhe mbetjet e shpélarjes) e suspensioneve (p.sh. suspension i koncentruar,
suspo-emulsionet) duhet té pércaktohet dhe raportohet né pérputhje me metodén CIPAC MT 148;

Pluhurueshméria e pluhurave té€ pudrosur pas ruajtjes sé pérshpejtuar duhet té pércaktohet dhe
raportohet né pérputhje me metodén CIPAC MT 34 ose njé metodé tjetér té pérshtatshme.

2.8. Pérputhshméria fizike, kimike dhe biologjike me produkte té tjera pérfshiré dhe
PMB-t&, me té cilat do té autorizohet pérdorimi

2.8.1. Pérputhshmeéria fizike

Pérputhshméria fizike né rezervuare (tankera) e PMB-ve té rekomanduara duhet té pércaktohet
dhe raportohet.

2.8.2. Pérputhshméria kimike

Pérputhshméria kimike né rezervuare (tankera) e PMB-ve té rekomanduara duhet té pércaktohet
dhe raportohet, pérveg rasteve kur ekzaminimi 1 vetive individuale t&¢ PMB-ve do té krijonte pértej
dyshimit té arsyeshém se nuk ka mundési té reagimit. Né raste té tilla éshté e mjaftueshme té
sigurohen kéto informacione si justifikim pér t€ mos pércaktuar praktikisht pérputhshmériné kimike.

2.8.3. Pérputhshméria biologjike

Pérputhshméria biologjike e pérzierjes té rezervuarit duhet té pércaktohet dhe raportohet. Efektet
(p-sh. antagonizmi, efektet kérpudhore) né aktivitetin e mikroorganizmit pas pérzierjes me
mikroorganizma ose kimikate té tjeré duhet té pérshkruhen. Ndérveprimi i mundshém i PMB-sé me
produkte té tjeré kimiké qé do té aplikohen né kulturat né kushtet e pritshme té pérdorimit t&¢ PMB-
sé¢ do té investigohet, bazuar né té dhénat e efikasitetit. Intervali midis aplikimit t¢ PMB-ve biologjike
dhe atyre kimike pércaktohet, nése éshté e pérshtatshme, né ményré qé t€ shmanget humbja e
efikasitetit.

2.8.4. Shkalla e tretjes dhe stabilitetit té tretésirés

Shkalla e shpérbérjes dhe qéndrueshméria e tretésirés t€ produkteve té tretshme né ujé
pércaktohen dhe raportohen.

2.8.5. Shpérndarja e madhésisé sé grimcave, pérmbajtja e pluhurit, tretja dhe
qéndrueshméria mekanike

2.8.5.1. Shpérndarja e madhésisé sé grimcave



Né rastin e PMB-ve t€ shpérndara né ujé, duhet té béhet dhe té raportohet njé test i sités se
lagésht.

Shpérndarja e madhésisé sé grimcave né rastin e pluhurave dhe pérqendrimeve té pezullimit
pércaktohet dhe raportohet.

Gama e madhésive nominale té kokrrizave pércaktohet dhe raportohet.

2.8.5.2. Pérmbaijtja e pluhurit

Pérmbajtja e pluhurit t¢ PMB-ve kokrrizore pércaktohet dhe raportohet.

Nése rezultatet tregojné > 1% &/€ pluhur, atéheré madhésia e grimcave t€ pluhurit t€ gjeneruar
do té pércaktohet dhe raportohet.

2.8.5.3. Tretja

Karakteristikat e tretjes sé kokrrizave dhe tabletave té paketuara do té pércaktohen dhe
raportohen.

2.8.5.4. Fortésia dhe integriteti

Fortésia dhe integriteti i tabletave pércaktohen dhe raportohen.

2.8.6. Emulsifabiliteti, ri-emulsifikueshméria, stabiliteti i emulsionit

Emulsifikueshméria, stabiliteti 1 emulsionit dhe ri-emulsifikueshméria ¢ PMB-ve, té cilat
ekzistojné si emulsione né rezervuarin e tretésirés, do té pércaktohen dhe raportohen.

2.10. Adeherenca dhe shpérndarja tek farat

Né rastin e PMB-ve, qé do té pérdoren pér trajtimin e farave, duhet té pércaktohet dhe té
raportohet adezioni dhe shpérndarja e PMB-sé.

2.11. Pérmbledhja dhe vlerésimi i t¢ dhénave té paraqitura sipas pikave 2.1. deri 2.10

Studimet plotésuese té nevojshme pér klasifikimin e PMB-ve, sipas rrezikut do té kryhen né
pérputhje me legjislacionin né fugi.

SEKSIONI 3

3. T¢ dhéna mbi aplikimin (pérdorimin)

Té dhénat pér aplikimin duhet té parashtrohen (paraqgiten) dhe duhet té jené né pérputhje me
praktikat e mira té€ mbrojtjes s€ biméve.

3.1. Fushat e pérdorimit

Fushat e pérdorimit, ekzistuese dhe t€ propozuara, duhet té specifikohen si vijon:

a) pérdorim né toké, si bujqési, hortikulturé, pyje dhe vreshtari, kultura t€ mbrojtura, kontrolli i
barérave té kéqija né zona té pa kultivuara;

b) kopshtari;

¢) bimé dhe lule shtépie;

¢) praktika té ruajtjes sé produkteve bimore;

d) té tjera (t€ specifikohet).

3.2. Efektet te organizmat e démshém

Duhet té tregohet natyra e efekteve mbi organizmat e démshém:

a) veprim népérmjet kontaktit;

b) veprim népérmjet stomakut;

¢) veprim népérmjet thithjes me frymémartje;

¢) veprim fungitoksik;

d) veprim fungostatik;

dh) desikant;

e) inhibitor riprodhimi;

€) t€ tjera (té specifikohet).

Pér mé tepér, do té specifikohet nése PMB-ja éshté sistemike apo jo né bimé.



3.3. Detaje té qéllimit t&€ pérdorimit

Detajet e pérdorimit té€ synuar do té ofrohen, pérfshiré, informacionin e méposhtém:

Vendosni njé pérmbledhje té pérdorimeve ekzistuese/té synuara (bimé ose produkte bimore pér
t'u mbrojtur).

Vendosni informacione pérmbledhése pér llojet e organizmave t€ démshém qé kontrollohen.

Vendosni informacione pérmbledhése pér efektet e synuara.

3.4. Doza e aplikimit dhe pérqendrimi i 1éndés vepruese

Pér ¢do metodé aplikimi dhe pér ¢do pérdorim, duhet té jepet doza e pérdotimit pér njési (ha, m?,
m?’) té trajtuar, me gram ose kilogram pér PMB-té dhe léndét vepruese.

Normalisht, doza e aplikimit duhet té jepet né:

- gr, ml, kg ose lit/ha;

- kg ose lit/m3;

- gr, ml, kg ose lit/ton;

Pér kulturat e mbrojtura dhe né kopshtari, doza e pérdorimit duhet té jepet né:

- gr, ml, kg ose lit/100 m2;

- gr, ml, kg ose lit/m3.

Pérmbajtja e léndéve vepruese, duhet té raportohet, sipas rastit, né gr ose ml/litér, gr ose ml/kg.

3.5. Metoda e aplikimit, lloji i pajisjeve té pérdorura dhe véllimi i holluesve

Metoda e propozuar e aplikimit, duhet té pérshkruhet plotésisht, duke treguar tipin e pajisjeve, qé
do té pérdoren, si dhe tipin dhe volumin e tretésit, qé do té pérdoret pér njési sipérfaqe ose volumi.

3.6. Numri dhe koha e aplikimit, dhe zgjatja e mbrojtjes

Duhet té raportohet numri maksimal i aplikimeve, qé do t€ kryhen si dhe koha e tyre. Kur éshté e
nevojshme, duhet té tregohet edhe stadi 1 rritjes sé bimés, qé do té mbrohet si dhe stadi i zhvillimit té
organizmave t€ démshém. Kur éshté e mundur, duhet té tregohet edhe intervali né dité ndérmjet
aplikimeve.

Duhet té tregohet kohézgjatja e mbrojtjes, qé sigurohet nga secili aplikim si dhe numri maksimal i
aplikimeve, qé do té pérdoren.

3.7. Periudhat e nevojshme té pritjes ose masa té tjera parandaluese pér té evituar efektet
fitotoksike né€ konvejerin e mbjelljeve

Kufizimet pér zgjedhjen e kulturave pasardhése, nése ka, do té pércaktohen.

3.7.1. Numri maksimal i aplikacioneve dhe koha e tyre

Paraqiten informacione pérmbledhése.

3.7.2. Fazat e rritjes s€ biméve ose biméve qé duhet t€ mbrohen

Paraqiten informacione pérmbledhése.

3.7.3. Fazat e zhvillimit té€ organizmit t& démshém né fjalé

Paraqiten informacione pérmbledhése.

3.7.4. Kohézgjatja e mbrojtjes sé secilit aplikim

Paraqiten informacione pérmbledhése.

3.7.5 Kohézgjatja e mbrojtjes e siguruar nga numri maksimal i aplikacioneve

Paraqiten informacione pérmbledhése.

3.8. Instruksionet e propozuara pér pérdorim.

Duhet té sigurohen intruksionet (udhézimet) e propozuara pér pérdorimin e PMB-sé, té cilat
duhet té shtypen né etiketa dhe fleté palosje.

SEKSIONI 4

4. Informacione té métejshém mbi produktet pér mbrojtjen e biméve



4.1. Periudhat e ri-hyrjes pér té& mbrojtur njeriun, bagétiné dhe mjedisin

Informacioni i dhéné do té pasojé dhe do t€ mbéshtetet nga té dhénat e siguruara pér 1éndét
vepruese dhe ato t€ siguruara né pérputhje me Seksionet 7 dhe 8.

Kur éshté e réndésishme, intervalet e para korrjes, periudhat e ri-hyrjes ose periudhat e mbajtjes
s¢ domosdoshme pér t€ minimizuar praniné e mbetjeve né ose né té kulturat, bimét dhe produktet
bimore, ose né zona ose hapésira té trajtuara, me géllim mbrojtjen e njerézve, kafshéve dhe mjedisit,
do té specifikohen, si¢ jané:

- Intervali i para-kortjes (né dit€) pér secilén kulturé pérkatése;

- Periudha e rikthimit (brenda ditéve) pér bagétiné, né zonat qé do té kulloten;

- Periudha e ri-hytjes (né oré ose dit€) nga njeriu te té lashtat, ndértesat ose hapésirat e trajtuara;

- Periudha e mbajtjes (né dité) pér léndét ushqyese té kafshéve;

- Periudha e pritjes (né dit€) midis aplikimit dhe 1évizjes me doré té€ produkteve té trajtuara;

- Periudha e pritjes (brenda ditéve) midis aplikimit té fundit dhe mbjelljes ose trapiantimit té
kulturave qé pasojné.

Informacioni mbi kushtet specifike nén té cilat preparati mund ose nuk mund té pérdoret.

4.2. Metodat dhe masat paraprake té rekomanduara

Metodat dhe masat paraprake t€ rekomanduara né lidhje me latjen/pastrimin e makinerive dhe
pajisjeve mbrojtése, procedurat e hollésishme t€ trajtimit t€ depozitimit, né depo dhe né nivelin e
pérdoruesit t€¢ PMB-ve, pér transportin e tyre dhe né rast zjarri, do té sigurohen nga aplikuesi.
Efektiviteti 1 procedurave té pastrimit duhet té€ pérshkruhet né detaje. Kur éshté e mundur, do té
sigurohen informacione mbi produktet e djegies. Rreziget q¢ mund té shfagen dhe metodat dhe
procedurat pér t€ minimizuar rreziget qé lindin, do té specifikohen. Procedurat pér té parandaluar
ose minimizuar gjenerimin e mbeturinave ose mbetjeve do té sigurohen.

Kur éshté e pérshtatshme, duhet té sigurohet natyra dhe karakteristikat e veshjeve mbrojtése dhe
pajisjeve té propozuara. Té dhénat e siguruara do té jené té mjaftueshme pér té vlerésuar
pérshtatshmériné dhe efektivitetin né kushte reale té pérdorimit (p.sh., rrethanat né terren ose
mjedise té€ mbrojtura).

4.3. Procedurat e hollésishme né rast té njé aksidenti

Procedurat e hollésishme qé duhet té ndigen né rast urgjence, pavarésisht nése rrjedhin gjaté
transportit, ruajtjes ose pérdorimit, do t€ sigurohen dhe pérfshijné:

- Pérmbajtjen e derdhjeve;

- Dekontaminimin e zonave, automjeteve dhe ndértesave;

- Shkarkimi i paketimit té démtuar, adsorbentéve dhe materialeve té tjera;

- Mbrojtja e punonjésve té urgjencés dhe kalimtaréve;

- Masat e ndihmés sé paré.

4.4. Paketimi dhe pérputhshméria me PMB-né

Paketimi qé do té pérdoret duhet té pérshkruhet dhe specifikohet plotésisht né lidhje me llojin,
dimensionet, kapacitetin, madhésiné e hapjes, llojin e mbylljes, forcén, rrjedhshméring, rezistencén
ndaj transportit normal dhe trajtimit, rezistencén ndaj dhe pérputhshmérisé me pérmbajtjen e
paketimit. Paketimi do té dizajnohet né ményré qé té kufizojé sa mé shumé ekspozimin e mundshém
té operatoréve dhe mjedisit.

Vendosni pérshkrimin e materialit t€ paketimit (lloji, materialet, madhésia, madhésia e qafés sé
shishes, etj.), nése kontejneri éshté i rimbushshém ose i kthyeshém dhe detaje té ¢do gjéje qé éshté e
pazakonté.

Vendosni informacionin/studimin mbi pérshtatshmériné e materialit t€ paketimit (forca, prova e
rtjedhjes dhe rezistenca ndaj transportit dhe trajtimit) duke pérfshiré standardet/udhézimet qé jané
pérdorur (p.sh. ADR, RID, kodi IMDG).



Vendosni informacionin/studimin e rezistencés sé materialit pér paketim, duke pérfshiré
udhézimet q¢€ jané pérdorur.

4.5. Procedura e neutralizimit pér pérdorim né rast t&€ derdhjes aksidentale

Procedurat pér shkatérrimin dhe dekontaminimin do té zhvillohen pér sasi té vogla (niveli i
pérdoruesit) dhe sasi té médha (niveli i depove). Procedurat duhet té jené né pérputhje me dispozitat
e vendosura né lidhje me depozitimin e mbeturinave dhe mbeturinave toksike. Mjetet e propozuara
té depozitimit do té jené pa ndikim té€ papranueshém né mjedis dhe do té jené me kosto mé efektive
dhe té realizueshme.

4.5.1. Procedurat e neutralizimit

Procedurat e neutralizimit (t€ tilla si ato nga reagimi me substanca té tjera pér t€ formuar
komponime mé pak toksike) pér t'u pérdorur né rast t€ derdhjeve aksidentale do té pérshkruhen, kur
procedurat e tilla mund té zbatohen. Produktet e prodhuara pas neutralizimit vlerésohen dhe
raportohen praktikisht ose teorikisht.

4.5.2. Djegia e kontrolluar

Léndét vepruese kimike, si dhe PMB-té qé pérmbajné ato, materialet e ndotura ose paketimi i
kontaminuar do té depozitohen pérmes djegies sé kontrolluar né njé incenerator té licencuar, né
pérputhje me kriteret e pércaktuara sipas legjislacionit né fuqi.

Nése djegia e kontrolluar nuk éshté metoda e preferuar e asgjésimit, duhet té sigurohen
informacione té plota mbi metodén alternative t€ depozitimit té sigurt. Do té sigurohen té€ dhéna pér
metoda té tilla, pér té€ vendosur efektivitetin dhe siguriné e tyre.
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5. METODAT ANALITIKE

Dispozitat e kétij seksioni mbulojné metodat analitike t€ kérkuara pér regjistrimin, kontrollin pas
regjistrimit dhe pér géllime monitoruese.

Pérshkrimet e metodave duhet té sigurohen dhe pérfshijné detaje té pajisjeve, materialeve dhe
kushteve té pérdorura.

Metodat do té sigurohen, me njé pérshkrim té ploté, pér pércaktimin e:

- 1éndés vepruese dhe/ose varianti né PMB;

- papastértive pérkatése té identifikuara né léndén vepruese, té prodhuar (teknike) ose té cilat
mund té€ formohen gjaté prodhimit t&¢ PMB-sé ose nga degradimi i PMB-sé gjaté ruajtjes;

- bashké-formuluesve pérkatés ose pérbérésve té bashké-formuluesve, kur kérkohet.

Metodat, té cilat duhet té pérshkruhen né ményré té ploté, duhet t€ jepen pér pércaktimin e
léndés vepruese né PMB. Né rastin kur PMB-ja, pérmban mé shumé se njé 1éndé vepruese, duhet té
jepet njé metodé, qé lejon pércaktimin e ¢donjérés, né prani té tjetrés. Né qofté se nuk éshté
paraqitur njé metodé e kombinuar, duhet té konstatohen arsyet teknike.

Duhet té raportohet zbatueshméria e metodés ekzistuese CIPAK. Né rast té pérdorimit té njé
metode CIPAC, té dhénat e métejshme té vlefshmérisé nuk do té kérkohen, por shembull té
kromatografisé duhet té dorézohen, kur éshté e mundur.

Metodat duhet t€ jepen gjithashtu pér pércaktimin né PMB té ndotjeve, qé lidhen me té, né qofté
se pérbérja e PMB-sé, éshté e tillé qé, mbi bazén e gjykimit teorik, ndotje té tilla mund té krijohen
nga procesi i prodhimit té tij ose nga shkatérrimi gjaté ruajtjes.

5.1. Metodat pér analizén e produktit pér mbrojtjen e biméve

Tabela qé pérmban metodat dhe vlefshmériné e metodés.



Kushdo: Metodat analitike pér pércaktimin e “léndés vepruese”, papastértité dhe réndésia e
metodave CIPAC né “kodin e produktit” jané vlerésuar si pjesé e rishikimit t€ BE-sé, pér ”léndén
vepruese”. Prandaj té gjitha té€ dhénat pérkatése duhen dhéné dhe konsiderohen té pérshtatshme.

Ose: Rishikimi i BE-sé, ka konkluduar se t€ dhénat e méposhtme duhet té konsiderohen né ri-
regjistrimin kombétar: citoni kérkesat specifike nga miratimi né BE. Kéto té dhéna jané rishikuar dhe
konsiderohen té pérshtatshme.

Ose: “kodi 1 produktit” ishte njé formulim pérfagésues né rishikimin e BE-sé, pér “léndén
vepruese”. Metodat analitike pér pércaktimin e “léndés vepruese”, papastértité dhe réndésiné e
metodave CIPAC né “kodin e produktit” jané vlerésuar si pjesé e rishikimit t€ BE-sé, pér “léndén
vepruese”. T¢€ gjitha t€ dhénat konsiderohen té pérshtatshme.

5.1.1. Metodat pér té zbuluar, izoluar dhe numéruar mikroorganizmin. Metodat pér té
dalluar njé mikroorganizém mutant ose t€¢ modifikuar gjenetikisht nga soji i prindérve

Paraqitet informacion mbi metodat analitike dhe vlefshmériné e tyre (pérfshini informacione nése
metodat jané vlerésuar tashmé).

5.1.2. Metodat pér té zbuluar ndryshimin spontan né karakteristikat kryesore té&
mikroorganizmit

Paraqitet informacion mbi metodat analitike dhe vlefshmériné e tyre (pérfshini informacione nése
metodat jané vlerésuar tashmé).

5.1.3. Metodat pér té identifikuar mikroorganizmin ndotés né¢ MPCP

Paraqiten detaje né metodat analitike pér papastértité.

5.1.4. Metodat pér té treguar praniné e ¢do patogjen njerézor dhe gjitar

Paragitet informacioni si¢ kérkohet.

5.3. Pérshkrimi i metodave analitike pér pércaktimin e mbetjeve

Paraqitet informacioni si¢ kérkohet.

5.4. Pérshkrimi i metodave pér analizén e tokés

Paraqiten informacione mbi metodat analitike té tokés pér 1éndén vepruese dhe metabolitét
pérkatés.

5.5. Pérshkrimi i metodave pér analizén e ujit

Vendosni informacione mbi metodat analitike té ujit pér 1éndén/t vepruese dhe metabolitét
pérkatés.

5.6. Pérshkrimi i metodave pér analizén e ajrit

Paraqiten informacione mbi metodat analitike t€ ajrit pér léndén/t vepruese dhe metabolitét
pérkatés.

5.7. Pérshkrimi i metodave pér analizén e 1éngjeve dhe indeve té trupit

Paraqiten informacione mbi metodat analitike pér 1éngjet e trupit dhe indet pér léndén/t vepruese
dhe metabolitét pérkatés (nése éshté e pérshtatshme).

5.8. Studime té tjera/speciale

Sido qé té jeté: Nuk ka kérkesa shtesé evropiane pér produktet e formuluara.

Ose: Té dhénat e reja g€ jané té nevojshme pér vlerésimin jané pérfshiré nén pikén pérkatése té
1éndés vepruese, megjithaté njé listé e té gjitha té dhénave éshté dhéné kétu pér qartési.

Lista e té dhénave té paraqitura né mbéshtetje té vlerésimit

Pikat e | Autori Viti Titulli Pretendoh

shtojcés Burimi (ku éshté 1 ndryshém nga | et mbrojtja | 7Zotérue
kompania) e te | o
Kompania, Raporti Nr. dhénave
Statusi GLP ose GEP (aty ku éshté e | Po/Jo




nevojshme)
Botuar ose Pabotuar
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6. T¢ dhéna mbi efikasitetin

Té dhénat e furnizuara do té jené t€ mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim té PMB-sé. Do té jeté
e mundur té vlerésohet natyra dhe shtrirja e pérfitimeve qé mblidhen pas pérdorimit t&¢ PMB-s¢, né
krahasim me njé kontroll té patrajtuar dhe ku ato ekzistojné né krahasim me produktet e
pérshtatshme referuese dhe pragjet e démtimit, dhe té pércaktoni kushtet e tij t€ pérdorimit.

Do té dorézohen té dhéna té mjaftueshme pér té konfirmuar se modelet e pérdorimit t¢ PMB-sé
jané pérfagésuese té rajoneve dhe gamés sé kushteve, qé ka té€ ngjaré t€ hasen né rajonet né fjalé, pér
té cilat synohet pérdorimi i tij.

6.1. Testet paraprake

Raportet né formé pérmbledhése té testeve paraprake, pérfshiré studimet e mijediseve té
mbrojtura dhe studimeve né terren, t€ pérdorura pér té vlerésuar aktivitetin biologjik ose gjetjen e
intervalit t€ dozés s¢ PMB-sé dhe té organizmit biologjik qé ai pérmban, do té dorézohen si té
réndésishme kur kérkohet nga autoriteti kompetent. Kéto raporte sigurojné informacion shtesé pér
autoritetin kompetent né ményré qé té justifikojné dozén e rekomanduar té PMB-sé dhe, kur PMB-
ja pérmban mé shumé se njé organizém biologjik, raporti i tyre.

6.2. Efektiviteti i testimit

Testet duhet té japin té dhéna té mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim té nivelit, kohézgjatjes
dhe géndrueshmérisé sé kontrollit ose mbrojtjes ose efekteve té tjera té synuara té PMB-sé né
krahasim me PMB-té e pérshtatshme referuese, kur ato ekzistojné.

6.3. Informacion mbi shfaqgjen ose shfagjen e mundshme té zhvillimit té rezistencés

Té dhénat laboratorike dhe kur ekzistojné, do té sigurohen informacione né terren qé lidhen me
shfagjen dhe zhvillimin e rezistencés ose rezistencés sé kryqézuar né popullatat e organizmave té
démshém ndaj organizmit biologjik, ose pér organizmat biologjik té€ lidhur. Kur informacioni i tillé
nuk éshté drejtpérdrejt i réndésishém pér pérdorimet pér té cilat kérkohet ose pér té rinovuar
autorizimin (specie té ndryshme té organizmit t€ démshém ose té kulturave té ndryshme), nése éshté
1 disponueshém, do té sigurohet megjithaté né formé pérmbledhése, pasi mund té sigurojé njé
tregues t€ mundésisé sé zhvillimit té rezistencés né popullatén e synuar.

Kur ka prova ose informacion qé sugjerojné se, né pérdorim tregtar, zhvillimi i rezistencés mund
t¢ ndodhé, provat do té gjenerohen dhe dorézohen né lidhje me ndjeshmériné e popullatés sé
organizmit t€ démshém né lidhje me PMB-né. N¢ raste té tilla, do té ofrohet njé strategji menaxhimi
e krijuar pér té minimizuar mundésiné e zhvillimit té rezistencés né speciet e synuara. Kjo strategji
menaxheriale do té keté parasysh dhe do 1 referohet ¢do strategjie dhe kufizimi ekzistues pérkatés qé
ekziston tashmé.

6.4. Efektet anésore né kulturat e trajtuara

6.4.1. Fitotoksiciteti ndaj biméve té synuara (pérfshiré kultivaré té ndryshém), ose
produktet bimore té synuar

Duhet té sigurohen t€ dhéna té mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim t€ performancés sé¢ PMB-
s¢ dhe té shfagjes s¢ mundshme té fitotoksicitetit pas trajtimit me PMB.

6.4.2. Efektet né prodhimin e biméve té trajtuara ose produkteve bimore



Duhet té sigurohen t€ dhéna té mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim té performancés sé PMB-
s¢ dhe té shfagjes s¢ mundshme té uljes ose humbjes sé rendimentit né ruajtjen e biméve ose
produkteve bimore té trajtuara.

6.4.3. Efektet né cilésiné e biméve ose produkteve bimore

Vézhgime té pérshtatshme té parametrave t€ cilésisé mund té kérkohen pér kulturat individuale.

6.5. Vézhgime pér efekte té tjera anésore t€ padéshiruara ose té€ paqéllimta

6.5.1. Ndikimi né té lashtat q¢ pasojné

Té dhéna té mjaftueshme do té sigurohen pér té lejuar njé vlerésim té efekteve té mundshme
anésore té njé trajtimi me PMB né kulturat qé pasojné.

6.5.2. Ndikimi né bimé té€ tjera, pérfshiré t&€ kulturat ngjitur

Té dhéna té mjaftueshme raportohen pér té lejuar njé vlerésim té efekteve té mundshme anésore
té njé trajtimi me PMB né bimé té tjera, pérfshiré kulturat ngjitur.

6.5.3. Efektet né organizmat e dobishém dhe organizmat e tjeré jo-synues

Cdo efekt, pozitiv ose negativ, né incidencén e organizmave t€ tjeré t€ démshém, té vérejtur né
testet e kryera né pérputhje me kérkesat e kétij Seksioni, do té raportohet. Cdo efekt i vérejtur
mjedisor gjithashtu do té raportohet, t€ tilla si efektet né jetén e egér dhe organizmat jo-target, dhe
veganérisht efektet né organizmat e dobishém né rast t¢ Menaxhimit t€ Integruar té Parazitéve

(IPM).
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7. T¢ dhéna toksikologjike

Pér vlerésimin e sakté té toksicitetit t¢ PMB-ve, duhet té jepet informacion 1 mjaftueshém mbi
toksicitetin akut, pér veprimin irritues dhe ndjeshmériné ndaj organizmit biologjik. Kur éshté e
mundur, duhet té jepet edhe informacion shtesé mbi ményrén e veprimit toksik, profilin
toksikologjik dhe té gjithé aspektet e tjera toksikologjike té njohura té organizmit biologjik.

Né kontekstin e influencés, qé papastértité dhe pérbérésit e tjeré, mund té kené mbi efektin
toksikologjik, éshté thelbésore qé pér ¢do studim, qé do té kryhet, té jepet njé pérshkrim (specifikim)
1 hollésishém 1 materialeve, qé pérdoren. Prova duhet té béhet duke pérdorur PMB-né, i cili do té
regjistrohet pér pérdorim.
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8. Mbetjet né ose mbi produktet e trajtuara, ushqimin e njerézve dhe té kafshéve

Ky seksion duhet té pérfshijé informacionin e méposhtém:

Referenca né Direktivén e miratimit te organizmit biologjik: pérfshini ¢do dispozité specifike qé
duhet té adresohet si¢ pérshkruhet né Direktivén e Pérfshirjes;

Referenca né Raportin e Rishikimit/Raporti Shkencor i EFSA: Arsyetimi i pikave pérfundimtare
té dakorduara nga BE-ja pér ¢do devijim nga kéto pika pérfundimtare té dakorduara.

SEKSIONI 9
9. Fati dhe sjellja mjedisore
Pér pérshkrim té detajuar, referojuni Seksionit 9, té Pjesés A.

SEKSIONI 10



10. Té dhéna toksikologjike
Pér pérshkrim té detajuar, referojuni seksionit 10, té pjesés A.

PJESA C
PMB ME PERMBAJTJE LENDE VEPRUESE NGA EKSTRAKTE BIMORE

Produkte pér mbrojtjen e biméve té€ béra nga bimé ose ekstrakte bimésh

PMB e destinuar pér pérdorim, i cili pérmban bimé, ekstrakte bimore dhe ndoshta formulues.

Ekstrakte bimore

Njé ekstrakt merret nga njé zgjidhje e arritur duke trajtuar bimé ose pjesé té tyre, me njé tretés, i
cili pérqendrohet mé tej pérmes avullimit, distilimit ose ndonjé procesi tjetér.

Vetém nxjertja e buté me ujé dhe/ose etanol (pétjashtuar tretés té tjeré) jané té pérfshira né kété
pjesé.

Té dhénat

Ky dokument ofron udhézime fillestare pér paraqitjen e dosjeve pér léndét vepruese té€ PMB-ve
t€ béra nga bimét dhe/ose ekstraktet bimore té pérfshira né listén e referencés.

Kéto pérfshihen né listé sepse konsiderohet se paraqesin rrezik té zvogéluar bazuar né pérvojén
afatgjaté dhe njé bazé té€ dhénash té mjaftueshme.

Kur béhet referencé né kété dokument pér informacione ose studime té veganta qé duhet té
paragiten, zbatohen dispozitat e kushteve té miratimit té tyre né BE.

Té gjitha informacionet e mundshme né dispozicion (studime, publikime, vlerésime té béra né
vendet e OECD, pérdorime té tjera té réndésishme pérve¢ pesticideve, etj.) duhet té paragiten né
dosje dhe dosje pérmbledhése dhe duhet té jené té njé cilésie té mjaftueshme pér té lejuar njé
vlerésim t€ rrezigeve té mundshme té pérdorimit té propozuar T¢ gjitha informacionet duhet té
dorézohen fizikisht nga aplikuesi; kjo nénkupton gjithashtu se té gjitha referencat origjinale té
identifikuara nga kérkimi i literaturés duhet té dorézohen.

Pér 1éndét vepruese té PMB-ve ose ekstraktet bimore té pérgatitura me bimé ose ekstrakte
bimore t€ cilat nuk jané pérfshiré né listén e referencés, si dhe ekstrakte bimore té pérgatitura me
tretés t€ tjeré, pérve¢ ujit dhe/ose etanolit, aplikanti duhet té kontaktojé sé pari autoritetin
kompetent dhe t'i dérgojé té gjitha informacionet e mundshme né dispozicion né pérputhje me
udhézimet e dhéna nga autoriteti kompetent. Autoriteti, gjithashtu pér produkte té tilla do té kryejé
njé vlerésim té paré t€ rrezikut bazuar né té€ dhénat né dispozicion dhe do té identifikojé,
informacion t€ métejshém pér t'u dorézuat.

NE njé qasje t€ niveleve, identifikohen dy kategori:

Kategoria 1:

Léndét vepruese t€ PMB-ve t€ béra nga njé ose disa bimé té pérfshira né listén e referencés dhe té
pérzier me ujé dhe PMB ndoshta me formulues té shtuar.

Kategoria 2:

Léndét vepruese t€ PMB-ve t€ pérgatitura me njé ose disa ekstrakte t€ bazuara né etanol/ujé té
pérbéré nga bimé té pérfshira né listén e referencés dhe PMB ndoshta me formulues t€ shtuar

A. KERKESAT E TE DHENAVE PER KATEGORINE 1

Léndét vepruese t&é PMB-ve té béra nga njé ose disa bimé té pérfshira né listén e referencés dhe té
pérzier me ujé dhe PMB-té ndoshta me formulues té shtuar:

NOMENKLATURA E BIMES

E zbatueshme né té gjitha rastet.



Pérshkrimi

Emri latin 1 bimés dhe autori i saj. Emrat e zakonshém.

Gjini, speciet, nén-speciet, shuméllojshméria ose kimotipi, nése éshté e nevojshme.
Origjina gjeografike.

Gjendja natyrore: e kultivuar ose e egér.

Faza e rritjes.

Organ ose pjesé e bimés e marré né kampion.

Nése PMB-ja nuk nxirret direkt nga veté fabrika, specifikoni pérpunimin e pérdorur;
Origjina e bimés

Emri dhe adresa e rritésit (kur éshté e pérshtatshme) dhe/ose rajoni i origjinés.
Kushtet e rritjes.

Vendi, koha dhe kushtet e vjeljes.

Kohézgjatja e ruajtjes dhe kushtet e ruajtjes.

(do ndryshim i origjinés duhet t€ konsiderohet paraprakisht pérpara se t€ pranohet.

1. IDENTITETI I PRODUKTIT TE MBROJTJES SE BIMEVE

Detajet qé lidhen me prodhuesin e produktit pér mbrojtjen e biméve

Emri dhe adresa e aplikantit.

Emri 1 personit té kontaktit.

Emri dhe adresa e prodhuesit.

Vendi i prodhimit.

Emri i personit té€ kontaktit.

Specifikimet e produkteve pér mbrojtjen e biméve

Vendosni njé profil kimik:

- Pérshkrimi i substancave t€ njohura pér mbrojtjen e biméve. Siguroni gamén e pérgendrimit té
léndéve vepruese.

- Pér substancat e tjera, siguroni njé pérqindje t€ peshés totale (ose njé gamé pérgindjeje).

Nése ndonjé léndé vepruese éshté identifikuar, informacioni i méposhtém kérkohet:

-Emri kimik sipas IUPAC, dhe informacione té tjera rreth identitetit (CAS No, formula
strukturore, emri ISO).

-Karakteristikat fiziko-kimike: presioni i avullit, koeficienti i ndatjes, hidroliza, fotoliza.

- Pér ¢do substancé toksike qé éshté e réndésishme pér njerézit, shéndetin e kafshéve dhe
mjedisin sigurojné njé kufi maksimal té pérmbajtjes.

Nése 1énda/ét vepruese nuk identifikohet/n, pércaktoni njé shénues pérfaqésues*.

*d.m.th njé kimikate e pranishme né ményré natyrale né njé proporcion té njohur né bimé me
qéllim té€ identifikimit té produktit pér mbrojtjen e biméve.

Raporti i analizés sé 5 serive t€ prodhimeve té ndryshme, té€ mbledhura gjaté disa periudhave.

Prodhimi i produktit pér mbrojtjen e biméve

Pérshkrimi i sakté i procesit t€ prodhimit: metodat, fazat, kushtet e funksionimit.

Zbulimi dhe identifikimi i ndotésve té€ mundshém si metale té rénda, toksina, pesticide.

Vlerésimi i cilésisé mikrobiologjike: zbulimi dhe pércaktimi 1 sasisé s€ patogjenéve bimore,
shtazore dhe njerézore (né varési té llojit dhe origjinés sé bimés, si dhe prodhimin dhe ruajtjen e
PMB-s¢).

Lista e ploté e pérbérésve:
Duhet té specifikohet emri tregtar, gjendja fizike dhe funksioni 1 PMB-sé.
Shembull: PMB e prodhuar direkt nga njé bimé.



Dubhet té paragitet njé sasi e sakté e bimés, ose njé kufi i sipérm dhe i poshtém.

Bimé (e téré ose pjesé)

Sasia

[]g/kg ose g/lit
(shprehet si peshé e freskét dhe peshé e thaté ose si
interval peshe)

Pérbérésit e tjeré (pérfshiré CAS No)
Ujé

[]g/lit or g/kg
[] g/lit

2. VETITE FIZIKE DHE KIMIKE TE PRODUKTIT TE MBROJTJES SE BIMEVE

Lloji i formulimit.

Pamja (gjendje fizike, ngjyra dhe er€).

pH.

Karakteristikat oksiduese.
Dendésia relative.

Avullimi.

Shkumézimi i vazhdueshém.

Shpérndarja e madhésisé s€ grimcave pér pluhurat.

Pajtueshméria me paketimin.

Stabiliteti i PMB-sé né ruajtje:

- me monitorim né té gjitha rastet e vetive fizike, kimike dhe mikro-biologjike té tij dhe té léndéve

vepruese q¢€ jané identifikuar.

- mbéshtjellja dhe paketimi duhet té specifikohen. Provat e stabilitetit do t€ kryhen né kushte
normale né 3 seri me t€ njéjtén formulé, duke pérdorur dozén dhe mbéshtjellésin qé do té pérdoret

kur produkti tregtohet.

3. TE DHENAT PER APLIKIM

Fusha e pérdorimit.

Efekt né organizmat e démshém, ményra e pritshme e veprimit.
Detaje té€ pérdorimit té synuar (t€ kulturat, parazitét).

Doza e aplikimit.
Metoda e aplikimit.

Numri dhe koha e aplikacioneve dhe periudha e mbrojtjes kur éshté e nevojshme.

4. INFORMACION TJETER PER PRODUKTIN E MBROJTJES SE BIMEVE

Paketimi (pérshkrimi, lloji, kapaciteti, madhésia, materialet, vula).

Metodat pér pastrimin e pajisjeve té pérdorura pér té aplikuar produktin.

Periudhat e rikthimit, periudhat e kérkuara ose masa té tjera paraprake pér mbrojtjen e njeriut,

kafshéve dhe mjedisit.

Procedurat dhe masat paraprake té rekomanduara pér trajtimin, ruajtjen dhe transportimin e

produktit, ose né rast zjarri.

Procedurat e urgjencés né rast aksidenti.
Procedurat e shkatérrimit ose dekontaminimit (né varési té llojit té pérbérésve né PMB).

5. METODAT ANALITIKE

- Nése substancat jané identifikuar: Metoda e vlefshme pér analizimin e léndés vepruese té

identifikuar né PMB.



- Nése léndét vepruese nuk identifikohen, duhet té jeté e disponueshme njé metodé e vlefshme e
analizés s¢ shénuesit né PMB.

- Njé metodé e vlefshme pér té analizuar 1éndén vepruese né ujé, toké dhe ajér mund té gjykohet
e domosdoshme nése ekspozimi i ndarjes shqetésuese ka té ngjaré dhe kontributi né krahasim me
nivelet natyrale té sfondit éshté 1 konsiderueshém.

- Nése ndonjé substancé toksike qé éshté e réndésishme pér shéndetin e njeriut ose kafshéve dhe
mjedisit zbulohet né PMB, duhet té sigurohen metoda té vlefshme té analizés.

6. TE DHENAT E EFIKASITETIT
Dosja pér regjistrimin e produktit duhet t€ pérmbajé informacion mbi efikasitetin dhe
selektivitetin.

7. TE DHENAT TOKSIKOLOLOGJIKE

Siguroni té gjitha informacionet toksikologjike té disponueshme, pérfshiré studimet, publikimet,
vlerésimet e béra né vendet e OECD, pérdorime té tjera pérveg pesticideve etj.

Informacioni 1 ofruar duhet té jeté i njé cilésie t€ mjaftueshme pér t€ mundésuar njé vlerésim té
PMB-s¢, duke marré parasysh pikat pérfundimtare té réndésishme pér pérdorimin e synuar té
produktit, si¢ éshté miratuar né BE (d.m.th., akut oral, dermal), toksiciteti i mbytjes, acarimi i 1ékurés
dhe 1 syve dhe sensibilizimi i lékurés). Né rast se bima e pérdorur né PMB, pérdoret gjithashtu né
ushqim, informacioni pér ushqimin pér toksicitetin oral mund té hiqet.

NEé varési té rezultatit t€ vlerésimit, informacion shtesé mund té kérkohen rast pas rasti.

Né rastin kur shtohet/n formuluesi/t né PMB, duhet té sigurohen fletét e té¢ dhénave té sigurisé
sé formuluesit/ve.

Bazuar né informacionin e disponueshém pér formuluesin/t dhe sasiné e shtuar né PMB, té
dhéna té métejshme toksikologjike mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.

Vlerésimi i rrezikut pér operatorin dhe punétorin duhet té adresohet dhe pajisjet mbrojtése
personale, kur tregohet e pérshtatshme.

8. MBETJET NE PRODUKTET E TRAJTUARA OSE USHQIMIN PER NJEREZ DHE
KAFSHE

Shkalla e ekspozimit pér shkak té pérdorimit si PMB, duhet té krahasohet me ekspozimin pér
shkak té konsumit té veté bimés. N¢é rastet kur mbetjet pérkatése té 1éndés vepruese ose pérbérésve
t€ tjeré t€ réndésisé toksikologjike ndodhin né/mbi bimét e trajtuara, t€ pérdorura si artikuj
ushqimoré pér njeréz dhe kafshé, duhet t€ béhen prova té mbikéqyrura né terren.

Né varési té rezultateve, studime té métejshme (psh. pérpunimi, ushqyerja) mund té jené té
nevojshme.

Kur éshté e réndésishme, kérkohet vlerésimi i rrezikut dietik pér konsumatorin.

9. FATI DHE SJELLJA NE MJEDIS

Nése ekspozimi i ujit, tokés ose ajrit ka té ngjaré té€ ndodhé, duhet té sigurohen informacione té
disponueshme nga literatura mbi nivelet e sfondit natyror. Nése ka njé rritje té€ konsiderueshme, mé
shumé informacion mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertit.

10. TE DHENAT EKOTOXIKOLOGJIKE

Siguroni té gjitha informacionet ekotoksikologjike né dispozicion, pérfshiré studimet, publikimet,
vlerésimet e béra né vendet e OECD, et;.

Bazuar né vlerésimin e informacionit né dispozicion, té¢ dhéna té métejshme ekotoksikologjike
mbi PMB-né mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.



Né rastin kur shtohen formuluesi/t né PMB, duhet t€ sigurohen fletét e t€ dhénave té sigurisé sé
formuluesit/ve.

Bazuar né informacionin e disponueshém pér formuluesin/t dhe sasiné e shtuar né PMB, t&
dhéna té métejshme ekotoksikologjike mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.

Nése kérkohet pér klasifikim sipas kushteve té miratimit né BE duhet t€ ofrohen studimet e
méposhtme: efektet akute né peshk, dafnia dhe algat.

11. PERMBLEDHJE DHE VLERESIM I PIKAVE 9 DHE 10
12. KLASIFIKIMI DHE ETIKETIMI
Nése éshté e aplikueshme, propozimet pér klasifikimin dhe etiketimin jané té detyrueshme.

B. KERKESAT E TE DHENAVE PER KATEGORINE 2

Léndét vepruese t€¢ PMB-ve t€ pérgatitura me njé ose disa ekstrakte t€ bazuara né etanol/ujé té
pérbéré nga bimé té pérfshira né listén e referencés dhe PMB ndoshta me formulues té shtuar:

NOMENKLATURA E BIMES

E zbatueshme né té€ gjitha rastet.

Pérshkrimi

Emri latin 1 bimés dhe autori 1 saj. Emrat e zakonshém.

Gijini, speciet, nén-speciet, shuméllojshméria ose kimotipi, nése éshté e nevojshme.

Origjina gjeografike.

Gjendja natyrore: e kultivuar ose e egér.

Faza e rritjes.

Organ ose pjesé e bimés e marré né kampion.

Nése bima nuk pérdoret né gjendjen e saj natyrore, specifikoni pérpunimin e pérdorur dhe
karakteristikat mikroskopike makroandike té produktit qé rezulton.

Origjina e bimés

Emri dhe adresa e rritésit (kur éshté e pérshtatshme) dhe/ose rajoni i origjinés.

Kushtet e rritjes.

Vendi, koha dhe kushtet e kortjes.

Gjatésia e kushteve té ruajtjes dhe ruajtjes.

Do ndryshim 1 origjinés duhet té konsiderohet paraprakisht pérpara se té pranohet.

1. IDENTITETI I PRODUKTIT TE MBROJTJES SE BIMEVE

Detajet q¢ lidhen me prodhuesin e produktit pér mbrojtjen e biméve

Emri dhe adresa e aplikantit.

Emri i personit té kontaktit.

Emri dhe adresa e prodhuesit.

Vendi i prodhimit.

Emri 1 personit té kontaktit.

Specifikimet e ekstraktit

Kérkohet njé profil kimik:

Pérshkrimi i substancave té njohura pér mbrojtjen e biméve. Siguroni njé gamé pérqendrimi pér
léndét vepruese.

Pér 1éndén/t vepruese t€ identifikuara kérkohen informacionet e méposhtme:



- Emri kimik sipas IUPAC, dhe informacione té tjera rreth identitetit (CAS No, formula
strukturore, emri ISO).

- Karakteristikat fiziko-kimike si presioni i1 avullit, koeficienti 1 ndarjes, hidroliza dhe fotoliza duke
pérfshiré efektin pH.

Pér substancat e tjera, siguroni njé pérqindje té peshés totale.

Pér ¢do substancé toksike qé éshté e réndésishme pér shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisit,
siguroni njé kufi maksimal té pérmbajtjes.

Raporti 1 analizés sé 5 serive té prodhimeve té ndryshme, té mbledhura gjaté disa periudhave.

Prodhimi i ekstraktit

Pérshkrimi i sakté 1 metodés sé prodhimit: metodat, fazat, kushtet e funksionimit, lloji dhe sasia e
tretésve té pérdorur.

Specifikimet e produktit pér mbrojtjen e biméve

Pérshkrimi i sakté 1 procesit té€ prodhimit t&¢ PMB-sé: metodat, fazat, kushtet e funksionimit.

Zbulimi dhe identifikimi i ndotésve t€ mundshém si metale té rénda, toksina, pesticide.

Vlerésimi 1 cilésisé mikrobiologjike: zbulimi dhe pércaktimi 1 sasisé sé patogjenéve bimore,
shtazore dhe njerézore (varésisht nga lloji dhe origjina e bimés, dhe prodhimi dhe ruajtja e PMB-sé).

Lista e ploté e pérbérésve:

Duhet té specifikohet emri tregtar, gjendja fizike dhe funksioni i PMB-sé.

Shembull: Njé sasi e sakté ose njé kufi 1 sipérm dhe 1 poshtém qé korrespondon me njé sasi té
pércaktuar té€ substancave pér mbrojtjen e biméve duhet té dorézohet.

Ekstrakti [ ] 1 pérgatitur nga: Sasia

Bimé/t[] g/kg [] g/lit ose g/kg ekstrakt qé korrespondon me
Tretési [specifikoni pérbérjen e tretésit, | [ ] g/lit ose g/kg e substancés aktive

duke treguar pérmbajtjen né g/lit ose

g/kgl
(pérfshiré. CAS N °)

Pérbérésit e tjeré []g/lit or g/kg

2. VETITE FIZIKE DHE KIMIKE TE PRODUKTIT TE MBROJTJES SE BIMEVE

Lloji i formulimit.

Pamja (gjendje fizike, ngjyra dhe er€).

pH.

Eksploziviteti, pika e ndezjes, veté-djegshme.

Karakteristikat oksiduese.

Rrezikshmérisé.

Viskoziteti.

Tensioni sipérfaqgésor.

Dendésia relative dhe e pérgjithshme.

Avullimi.

Shkumézimi i vazhdueshém.

Pajtueshméria me paketimin.

Stabiliteti i PMB-sé né ruajtje:

-me monitorim né té gjitha rastet e vetive fizike, kimike dhe mikro-biologjike dhe pérmbajtjes sé
léndéve vepruese té identifikuara.



- mbéshtjellja dhe paketimi duhet té specifikohen. Provat e stabilitetit do t€ kryhen né kushte
normale né 3 seri me t€ njéjtén formulé, duke pérdorur dozén dhe mbéshtjellésin qé do té pérdoret
kur produkti tregtohet.

3. TE DHENAT PER APLIKIM

Fusha e pérdorimit

Efekt né organizmat e démshém, ményra e pritshme e veprimit.

Detaje té pérdorimit té synuar (t€ kulturat, parazitét).

Doza e aplikimit.

Metoda e aplikimit.

Numrti dhe koha e aplikacioneve dhe periudha e mbrojtjes kur éshté e nevojshme.

4. INFORMACION TJETER PER PRODUKTIN E MBROJTJES SE BIMEVE

Paketimi (pérshkrimi, lloji, kapaciteti, madhésia, materialet, vula).

Metodat pér pastrimin e pajisjeve té pérdorura pér té aplikuar produktin.

Periudhat e rikthimit, periudhat e kérkuara ose masa té tjera paraprake pér mbrojtjen e njeriut,
kafshéve dhe mjedisit.

Procedurat dhe masat paraprake té rekomanduara pér trajtimin, ruajtjen dhe transportimin e
produktit, ose né rast zjarri.

Procedurat e urgjencés né rast aksidenti.

Procedurat e shkatérrimit ose dekontaminimit (né varési té llojit té pérbérésve né PMB).

5. METODAT ANALITIKE

- Duhet té sigurohet metoda e vlefshme pér analizén e léndés vepruese té identifikuar né PMB.

- Njé metodé e vlefshme pér té analizuar substancén aktive né ujé, toké dhe ajér mund té
gjykohet e domosdoshme nése ekspozimi i ndarjes shqetésuese ka té ngjaré dhe kontributi né
krahasim me nivelet natyrale té€ sfondit éshté i konsiderueshém.

- Nése ndonjé substancé toksike qé éshté e réndésishme pér shéndetin e njeriut ose kafshéve dhe
mjedisit zbulohet né PMB, duhet t€ sigurohen metoda té vlefshme t€ analizés.

- Metoda e vlefshme pér analizimin e léndéve vepruese né uzinén e trajtuar nése kérkohen
studime t€ mbetjeve dhe jané vendosur MRL.

6. TE DHENAT E EFIKASITETIT

Zbatohet nése ekstrakti pérdoret direkt si njé¢ PMB.

Dosja duhet té pérmbajé informacione mbi efikasitetin dhe selektivitetin.

7. TE DHENAT TOKSIKOLOLOG]JIKE

Siguroni té gjitha informacionet toksikologjike né dispozicion, pérfshiré studimet, botimet,
vlerésimet e béra né vendet e OECD, pérdorime t€ tjera pérveg pesticideve, etj.

Informacioni 1 ofruar duhet té jeté i njé cilésie té€ mjaftueshme pér té€ mundésuar njé vlerésim té
mbrojtjes sé biméve, duke marré parasysh pikat e fundit té réndésishme pér pérdorimin e synuar té
produktit, si¢ éshté listuar né miratimin e BE-sé (d.m.th., akute oral, dermale, toksiciteti i mbytjes,
acarimi i 1ékurés dhe i syve dhe sensibilizimi i lékurés). Né rast se

bima e pérdorur né PMB-né pérdoret gjithashtu né ushqim, informacioni pér ushqimin pér
toksicitetin oral mund té hiqget.

NEé varési té rezultatit t€ vlerésimit, informacion shtesé mund té kérkohen rast pas rasti.

Né rastin kur shtohen formulues né PMB, duhet té sigurohen fletét e té€ dhénave t€ sigurisé sé
formuluesit/ve.

Bazuar né informacionin e disponueshém pér formuluesin/t dhe sasiné e shtuar né PMB, té
dhéna té métejshme toksikologjike mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.

Vlerésimi i rrezikut pér operatorin dhe punétorin duhet té adresohet dhe pajisjet mbrojtése
personale, kur tregohet e pérshtatshme.



8. MBETJET NE PRODUKTET E TRAJTUARA OSE USHQIMIN PER NJEREZ DHE
KAFSHE

Shkalla e ekspozimit pér shkak té pérdorimit si PMB, duhet té krahasohet me ekspozimin pér
shkak té konsumit té€ veté bimés. Né rastet kur mbetjet pérkatése té 1éndés vepruese té pércaktuar
ose pérbérésve té tjeré té réndésisé toksikologjike ndodhin né/mbi bimét e trajtuara t€ pérdorura si
artikuj ushqimoré pér njeréz ose kafshé, duhet té béhen prova té mbikéqyrura né terren.

Né varési té rezultateve, studime t€ métejshme (p.sh., pérpunimi, ushqyerja) mund té jené té
nevojshme.

Kur éshté e réndésishme, kérkohet vlerésimi i rrezikut dietik pér konsumatorin.

9. FATI DHE SJELLJA NE MJEDIS

Nése ekspozimi i ujit, tokés ose ajrit ka té ngjaré té ndodhé, duhet té sigurohen informacione té
disponueshme nga literatura mbi nivelet e sfondit natyror. Nése ka njé rritje té konsiderueshme, mé
shumé informacion mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertit.

10. TE DHENAT EKOTOXIKOLOGJIKE

Siguroni té gjitha informacionet ekotoksikologjike né dispozicion, pérfshiré studimet, publikimet,
vlerésimet e béra né vendet e OECD, pérdorime té tjera pérveg pesticideve etj.

Té dhénat e disponueshme né ekstrakt mund té pérdoren né njé ményré rast pas rasti.

Bazuar né vlerésimin e informacionit né dispozicion, té¢ dhéna té métejshme ekotoksikologjike
mbi PMB-né mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.

Né rastin kur shtohen formuluesi/t né PMB, duhet t€ sigurohen fletét e t€ dhénave t€ sigurisé sé
formuluesit/ve.

Bazuar né informacionin e disponueshém pér formuluesin/t dhe sasiné e shtuar né PMB, té
dhéna té métejshme ekotoksikologjike mund té kérkohen bazuar né gjykimin e ekspertéve.

Nése kérkohet pér klasifikim sipas legjislacionit pérkatés, duhet té ofrohen studimet e
méposhtme: efektet akute né peshk, dafnia dhe algat.

11. PEMRMBLEDHJE DHE VLERESIM I PIKAVE 9 DHE 10

12. KLASIFIKIMI DHE ETIKETIMI

Nése éshté e aplikueshme, propozimet pér klasifikimin dhe etiketimin jané té detyrueshme.

LISTA E REFERENCES

Kjo listé pérmban:

A) té gjitha pjesét e ngrénshme té biméve té pérdorura pér kafshé ose ushqim njerézor dhe
pérveg késaj pjesé té tjera té biméve té pérmendura né kété tabelé si¢ jané:

Emri i zakonshém i bimés Gjinia dhe speciet Pjesé t€ bimés g€ do té pérdoren
artichoke Cynara scolymus pjesét ushgimore

basil Ocimum basilicum bimé e téré

piperti zi Piper nigra frut

carvi Carum carvi frut

chives Allium schoenoprasum thelpinj

coriander Coriandrum sativum frut

elder Sambucus nigra lévore + lule + fruta

garden sage Salvia officinalis bimé e téré

hudhra Allium sativum thelpinj

bisht kali Equisetum arvensis gjethe



laurel Laurocerassus officinalis gjethe

menta Menta spicata bimé e téré
ulliri Olea sativa europea vaj

qepa Allium cepa bulb

kolza Brassica napus vaj

susami Sesamum indicum faré

soja Soja hispida oil
kungulli Cucurbita pepo faré

lule dielli Helianthus annuus vaj
domatja Lycopersicum esculentum frut
mustardi bardhe Sinapis alba faré

B) Njé listé e pjeséve té€ biméve aktualisht té autorizuara si baréra né farmakopené evropiane dhe
té njohura tradicionalisht pér vetité e mbrojtjes sé biméve:

Emri i zakonshém i bimés ~ Gjinia dhe speciet Pjesé té€ bimés g€ do té pérdoren
tshikéz mbéshtjellése Fucus vesiculosus L thallusi
bima ethes Chrysanthemum parthenium bimé e téré
livando Lavendula officinalis bimé e téré
hithér Urtica dioica, membranea, bimé e téré
pillulifera
rhubarbi Rheum rhabatbarum, officinale vetém rizomat
kamomili 1 émbél Anthemis nobilis bimé e téré

Kjo listé éshté krijuar mbi bazén e informacionit né dispozicion, pérfshiré literaturén, vlerésimin e
béré né vendet e OECD, farmakopené evropiane, peshén e provave qé tregojné se bima nuk éshté e
démshme pér njerézit, kafshét dhe mjedisin.



