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A. HYRJE

1. Parimet té pérshkruara né kété aneks kané pér géllim té sigurojné gé vlerésimet dhe
vendimet né lidhje me autorizimin e produkteve pér mbrojtien e bimés, nése ato jané
preparate kimike, gé kérkojné zbatimin e kérkesave té pikes 7, te kreut I, té kétij vendimi, né
njé nivel té larté té& mbrojtjes sé shéndetit té njerézve, te kafshéve dhe te mjedisit.

2. Né aplikimet vlerésuese dhe autorizimet e dhéna SPMB-ja do té:

(a) sigurojé gé dosja e pajisur éshté né pérputhje me kérkesat e shtojces I, jo mé voné
se koha e finalizimit té& vlerésimit me pikésynim vendim-marrjen, pa paragjykime, aty ku
lidhet me dispozitat e kétij vendimi,

e sigurojé gé té dhénat e paragitura jané té pranueshme né lidhje me sasing,
cilésiné, konsistencén dhe siguring, si dhe jané té mjaftueshme gé té lejojné njé
vlerésim té pérshtatshém té dosjes,

e vleréson, aty ku éshté e pérshtatshme, justifikime té paragitura nga aplikanti pér
mos sigurimin e té dhénave té caktuara;

(b) merr parasysh té dhénat e shtojces Il, gé lidhen me lenden vepruese né produktin
pér mbrojtien e bimés té paragitura, me pikésynim pérfshirjen e lendes vepruese, gé ka
lidhje me shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té kétyre té dhénave, pa paragjykime,
aty ku lidhet me dispozitat e kétij vendimi;

(c) duke marré né konsideraté njé tjetér informacion té pérshtatshém teknik dhe
shkencor, ata mund té zotérojné né ményré té arsyeshme pérsa i pérket efektshmérisé
sé produktit pér mbrojtien e bimés ose efekteve potencialisht t& kundérta té tij,
komponentét ose mbetjet e tij.

3. Aty ku parimet specifike né referencén e vlerésimit té béré né té dhénat e shtojces I, kjo do
té kuptohet si referencé ndaj pikés 2 (b).

4. Aty ku té dhénat dhe informacioni i dhéné jané té mjaftueshém pér té lejuar pérfundimin e
vlerésimit pér njé nga pérdorimet e propozuara, aplikimet duhet té vlerésohen dhe njé
vendim té merret pér pérdorimin e propozuar.

Duke marré parasysh justifikimet e dhéna dhe duke pérfituar nga ¢do sgarim pasues, SPMB-
ja do té refuzojé aplikimet, pér té cilat boshlléget e t& dhénave jané té tilla gé nuk éshté e
mundur té pérfundojé vlerésimi dhe té merret njé vendim serioz pér té paktén njé prej
pérdorimeve té propozuara.

5. Gjaté procesit té vlerésimit dhe vendim-marrjes, SPMB-ja do té kooperojé me aplikantét
me géllim gé té zgjidhet shpejt ¢cdo ¢éshtje né dosje ose té identifikohet né njé stad té fillimit
cilido nga studimet shtesé té nevojshme pér njé vlerésim té pérshtatshém té dosjes, ose té
amendohet cilido nga kushtet e propozuara pér pérdorimin e produktit pér mbrojtjen e bimés,



ose té modifikohet natyra apo pérbérja e tij, me géllim gé té sigurohet njé pérmbushje e ploté
e kérkesave té késaj shtojce ose té kétij vendimi.

SPMB-ja do té arrijé normalisht tek njé vendim i arsyeshém brenda 12 muajve té pranimit té
njé dosje té ploté teknikisht. Njé dosje teknikisht e ploté éshté e tillé, qé pérmbush té gjitha
kérkesat e shtojces I.

6. Gjykimi i béré nga SPMB-ja gjaté procesit té vlerésimit dhe vendim-marrjes duhet té
bazohet mbi parimet specifike, t& preferuara, qé té njihen né nivel ndérkombétar (pér
shembull nga EPPO), dhe té realizuara né dobi té késhillés sé ekspertit.

B. VLERESIMI

1. PARIME TE PERGJITHSHME.

1. Duke patur né vémendje njohurité aktuale teknike e shkencore, SPMB-ja do té vlerésojé
informacionin, gé i referohet Pjesés A, pika 2, dhe né vecanti:

(a) té vlerésojé efektéshmériné né lidhje me efikasitetin dhe fito-toksicitetin e produktit pér
mbrojtjen e biméve pér ¢cdo pérdorim, pér té cilin kérkohet regjistrimi; dhe

(b) té identifikojé daljen e rastésishme, té vlerésojé réndésiné e tyre dhe té béje njé
gjykim té risgeve té mundshme tek njerézit, kafshét apo tek mjedisi.

2. Né pérputhje me termat e pikes 7, te kreut Il, te ketij vendimi, i cili ndér té tjera specifikon
se SPMB-ja do té keté né vémendje té gjitha kushtet normale nén té cilat produkti pér
mbrojtjen e biméve mund té pérdoret si dhe per pasojat e pérdorimit té tij, SPMB-ja duhet té
sigurojé se vlerésimet e realizuara té kené né vémendje kushtet praktike té propozuara té
pérdorimit dhe, né vecanti, géllimin e pérdorimit, dozén, ményrén, frekuencén e kohén e
aplikimit dhe natyrén e pérbérien e PMB-se. Kur éshté e mundur, SPMB-ja duhet te marre
parasysh edhe parimet e kontrollit t&¢ harmonizuar.

3. Né vilerésimin e aplikimeve té paragitura, SPMB-ja duhet té keté né vémendije shéndetin e
biméve bujgésore ose kushtet mjedisore (pérfshiré edhe ato klimatike) né zonén e
pérdorimit.

4. Né interpretimin e rezultateve té vlerésimit, SPMB-ja duhet té marre né konsideraté
elementé té mundshém té paqgartésisé sé& informacionit té fituar gjaté vlerésimit, pér té
siguruar se, né rastet e déshtimit t& zbulohen efektet e pafavorshme ose né rastet e
nénvlerésimit réndésia e tyre té reduktohet né minimum. Procesi i vendim-marrjes duhet té
kontrollohet pér té identifikuar pika apo ¢céshtje té réndésishme kritike té té dhénave, pér té
cilat pagartésité mund té cojné né njé klasifikim té gabuar té riskut.

Vlerésimi i paré, i béré, duhet t& bazohet mbi té dhénat ose vlerésimet mé té mira té
mundshme duke reflektuar kushtet reale té pérdorimit t&¢ PMB-se.

Kjo duhet té pasohet nga njé vlerésim i pérséritur, duke marré parasysh pagartésité e
mundshme né té dhénat kritike dhe njé varg kushtesh té pérdorimit, té cilat éshté e
mundshme té ndodhin dhe, duke pérfunduar né njé pérafrim real té rastit mé té keq pér té
pércaktuar nése éshté e mundur gé vlerésimi fillestar mund té kété gené i ndryshém né
ményré sinjifikative.



5. Aty ku parimet specifike t& Seksionit 2 kérkojné njé pérdorim té modeleve llogaritése né
vlerésimin e PMB-se, kéto modele duhet:

e & béjné vlerésimin mé té miré té mundshém té té gjithé proceseve té pérshtatshme té
pérfshira, duke marré parasysh parametra dhe supozime realé,

e té paragiten né njé analizé, si¢ referohet né B, pika 1.4,

e té jené seriozisht té vlefshme me matje té kryera nén rrethana té pérshtatshme pér
pérdorimin e modelit,

e té j&né té pérshtatshém me kushtet né zonén e pérdorimit.

6. Aty ku metabolitét, produktet e degradimit apo té reagimit jané té referuar né parimet
specifike, duhet té merren né konsideraté vetém ato, gé lidhen me kriteret e propozuara.

2. PARIMET SPECIFIKE.

Pér vlerésimin e té dhénave dhe té informacionit té paraqgitur nga aplikuesi, SPMB-ja, pa
paragjykuar parimet e pérgjithshme té Seksionit 1, do té zbatojé parimet e méposhtéme.

2.1. Efikasiteti

2.1.1. Aty ku pérdorimi i propozuar lidhet me kontrollin ose mbrojtjen e njé organizmi, SPMB-
ja do té vlerésojé mundesiné nese ky organizém mund té jeté i démshém né shéndetin e
biméve bujgésore dhe kushtet mjedisore (pérfshiré ato klimatike) né zonén e pérdorimit té
propozuar.

2.1.2. Aty ku pérdorimi i propozuar lidhet me njé efekt t& ndryshém nga kontrolli ose mbrojtja
kundrejt njé organizmi, SPMB-ja duhet té vlerésoj¢ nése mund té ndodhé& njé dém i
réndésishém, humbje ose ndonje efekt tjetér i padéshiruar ne kushtet bujgésore, té shéndetit
té biméve dhe té mjedisit (pérfshiré edhe klimén) né zonén ku propozohet té pérdoret PMB-
ja.

2.1.3. SPMB-ja duhet té vlerésojé efektshmériné e té dhénave né PMB, si¢ parashikohet né
shtojcen |, duke patur parasysh shkallén e kontrolit ose zgjerimin e efektit t& déshiruar dhe
duke patur parasysh kushtet eksperimentale té pérshtatshme, té tilla si:

e zgjedhja e bimés apo e kutivarit,

e kushtet bujgésore dhe té mjedisit (duke pérfshiré ato klimatike),
e prania dhe densiteti i orgamizmit t& démshém,

e stadi i zhvillimit t& prodhimit dhe organizmit,

e sasia e pérdorur e PMB-se,

e né gofté se kérkohet né etiketé, sasia e ndihmésit té shtuar,

o frekuenca dhe faza e aplikimeve,

e tipi i pajimeve té aplikimit.



2.1.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé efektshmériné e PMB-se né njé varg kushtesh bujgésore,
té shéndetit t& bimés dhe te mjedisit (duke pérfshiré ato klimatike) ashtu si¢ takohen né
praktiké né zonén e propozuar pér pérdorim dhe, né vecanti:

(i) niveli, konsistenca dhe kohézgjatja e efektit né lidhje me dozén né krahasim me njé
produkt ose produkte referencé té pérshtashém dhe njé grup kontrolli t& patrajtuar;

(ii) aty ku éshté e pérshtashme, efekti mbi prodhimin ose reduktimi i humbjes né depo
né lidhje me sasiné dhe/ose cilésing, né krahasim me njé produkt ose produkte
referencé té pérshtashém dhe njé kontrol i patrajtuar.

Aty ku nuk ekziston produkt reference i pérshtatshém, SPMB-ja duhet té& vlerésojé
efektshmériné e PMB-se pér té pércaktuar nése ka njé pérfitim konsistent dhe té pércaktuar
nén kushte bujgésore, té shéndetit t& bimés dhe te mjedisit (duke pérfshiré ato klimatike) né
ZONén e propozuar té pérdorimit.

2.1.5. Aty ku etiketa e PMB-se pérfshin kérkesat pér pérdorimin e tij me PMB té tjera dhe/ose
me ndihmés si njé pérzjerje, SPMB-ja duhet té béjé vlerésimin, referuar pikave 2.1.1 deri
2.1.4, né lidhje me informacionin e siguruar pér pérzierjen.

Aty ku etiketa e produktit pérfshin rekomandime pér pérdorimin e produktit pér mbrojtjen e
biméve me me produkte té tjera pér mbrojtjen e biméve dhe/ose me ndihmés si njé pérzjerje,
SPMB-ja duhet té vlerésojé pérshtatjen e pérzierjes dhe kushteve té saj té pérdorimit.

2.2. Mungesa e efekteve té palejuara né bimét ose produktet bimore

2.2.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé shkallén e efektit té kundért né prodhimin e trajtuar pas
pérdorimit t&¢ PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit té krahasuara, aty ku jané
té pérshtatshme me njé produkt ose produkte reference té pérshtatshme, aty ku ato
ekzistojné dhe/ose me njé grup kontrolli té patrajtuar.

(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) eficasiteti i té dhénave, té siguruara pér shtojcen I;

(i) informacione té tjera té pérshtatshme mbi produktin pér mbrojtjen e biméve té tillé
si natyra e preparatit, doza, metoda e aplikimit, numri dhe kohézgjatja e aplikimeve;

(ii) té gjithé informacionet e pérshtatshme mbi substancat aktive si¢ jané siguruar pér
Shtojcen |, duke pérfshiré ményrén e veprimit, presionin e avullit, avullueshmériné dhe
tretshmériné né ujé;

(b) Ky vlerésim do té pérfshijé:
(i) natyrén, frekuencén, nivelin dhe kohézgjatjen e efekteve fitotoksike té vrojtuara dhe
kushtet bujgésore, té shéndetit té bimés dhe rrethuese (pérfshiré ato klimatike), qé
ndikojné né to;
(ii) diferencat midis kultivaréve kryesore né lidhje me ndjeshmériné e tyre ndaj efektit
fototoksik;

(iif) pjesa e prodhimit ose produkteve bimore té trajtuara, ku efektet fototoksike jané
vrojtuar;

(iv) ndikimi i pafavorshém mbi té ardhurat e prodhimit ose produkteve bimore té
trajtuara, né lidhje me sasiné dhe/ose cilésing;

(v) ndikimi i pafavorshém mbi bimét ose produktet bimore té trajtuara té pérdorura pér
pérhapje, né lidhje me zbatueshméring, rritjen, mbirjen, rrénjosjen dhe vendosijen;



(vi) aty ku produktet e avullueshme jané té interesuara, ndikimi i pafavorshém mbi
prodhimin e aftért.

2.2.2. Aty ku té dhénat e disponueshme tregojné se lendet vepruese ose metabolitet e
réndésishme, produktet e degradimit dhe produktet reagues géndrojné né toké dhe/ose né
substancat bimore né sasi té réndésishme pas pérdorimit t¢ PMB-se sipas kushteve té
propozuara pér pérdorim, SPMB-ja duhet té vlerésojé shkallén e efektit té kundért mbi
prodhimin pasues. Ky vlerésim do té kryhet si¢ éshté specifikuar né pikén 2.2.1.

2.2.3. Aty ku etiketa e PMB-se pérfshin kérkesat pér pérdorimin e tij, te kombinuar me PMB
té tjera ose me ndihmésa si pérzierje, vlerésimi si¢ specifikohet né pikén 2.1.1., do té kryhet
né lidhje me informacionin e siguruar pér pérzierjen.

2.3. Ndikimi mbi vertebrorét té jeté i kontrolluar

Aty ku pérdorimi i propozuar i PMB-se synon té keté njé efekt mbi vertebrorét, SPMB-ja
duhet té vlerésojé mekanizmin me ané té té cilit ky efekt éshté arritur dhe efektet e vrojtuara
mbi sjelllen dhe shéndetin e kafshéve té targetuara; kur efekti i menduar éshté té vrasé
kafshén e targetuar, ata duhet té vlerésojné kohén e nevojshme pér té arritur né ngordhjen e
kafshés dhe kushtet nén té cilat ndodh ngordhja.

Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém, si¢ sigurohet pér shtojcen I, dhe rezultatet
e vlerésimit prej saj, duke pérfshiré studimet toksikologjike dhe té metabolizmit;

(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ sigurohet né shtojcen |,
duke pérfshiré studimet toksikologjike dhe efikasitetin e té dhénave.

2.4. Ndikimi mbi shéndetin e njerézve dhe kafshéve

2.4.1. Ndikimi gé vjen nga PMB-ja

2.4.1.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé ekspozimin e operatorit ndaj lendeve vepruese
dhe/ose ndaj pérbérésve pérkatés toksikologjiké né PMB, i mundshém té ndodhé nén
kushtet e propozuara té pérdorimit (duke pérfshiré né njé dozé té vecanté metodén e
aplikimit dhe kushtet klimatike) duke pérdorur me pérparési té dhéna reale né ekspozim
dhe, né qofté se té dhéna té tilla nuk jané té disponueshme, nj& model té viefshém
llogarités té pérshtatshém.

(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) studimet toksikologjike dhe té metabolizmit, si¢ jepen né shtojcen I, dhe
rezultatet e tyre té vlerésimit, duke pérfshiré nivelin e pranueshém té
ekspozimit té operatorit (AOEL). Niveli i pranueshém i ekspozimit té operatorit
éshté sasia maksimale e lendes vepruese ndaj té cilés operatori mund té
ekspozohet pa ndonjé efekt té pafavorshém shéndetésor. AOEL shprehet si
substance kimike né miligram pér peshé trupore té operatorit né kilogram.
AOEL bazohet né nivelin mé té larté, né té cilin nuk jané vrojtuar efekte té
pafavorshém né testet e béra né speciet shtazore mé té pérshtatshme dhe mé
té ndjeshme ose, né qofté se té dhénat e duhura jané té disponueshme, né
njeréz;



(if) informacion tjetér i pérshtatshém mbi lendet vepruese té tilla si ato me veti
kimike dhe fizike;

(i) studime toksikologjike gé jepen né shtojcen |, duke pérfshiré aty ku éshté e
pérshtatshme, studime pér thithjen népérmjet I€kurés;

(iv) informacion tjetér i pérshtashém, si¢ jepen né shtojcen I, i tillé gé:

pérbérja e PMB-se,
natyra e PMB-se,
madhésia, kompozimi dhe tipi i paketimit,
fusha e pérdorimit dhe natyra e biméve ku do té pérdoret,
metoda e aplikimit duke pérfshiré dorézimin, ngarkimin dhe pérzierjen
e PMB-se,
masat e rekomanduara pér reduktimin e ekspozimit,
rekomandime pér veshje mbrojtése,
shkalla maksimale e aplikimit,
volumi minimal i spérkatjes gjaté aplikimit, i shénuar né etiketé,

o numri dhe kohézgjatja e aplikimeve;
(b) Ky vlerésim duhet t& béhet pér ¢cdo lloj metode aplikimi dhe pajisje aplikimi té
propozuara pér pérdorimin e PMB-se, ashtu edhe pér lloje dhe madhési té
ndryshme té konteineréve pér t'u pérdorur, duke marré parasysh pérzierjen,
veprimet e ngarkesés, aplikimin e PMB-se, pastrimin dhe mirémbajtjen rutiné té
pajisjeve té aplikimit.

2.4.1.2. SPMB-ja duhet té kontrollojé informacionin lidhur me natyrén dhe karakteristikat
e paketimit té propozuar, referuar né ményré té vecanté né aspektet e méposhtme:

lloji i paketimit,

pérmasat e tij dhe kapaciteti,

madhésia e hapjes,

lloji i mbylljes,

fortésia e tij, siguria pér mos rrjedhje dhe rezistenca ndaj transportit dhe
manipulimit né kushte normale,

e rezistenca dhe pajtueshméria me pérmbajtjen.

2.4.1.3. SPMB-ja duhet té kontrollojé natyrén dhe karakteristikat e veshjeve dhe
pajisjeve mbrojtése té propozuara, referuar né ményré té vecanté né aspektet e
méposhtme:

e arritshméria dhe pérshtatshméria,
e lehtésia né veshje, duke marré parasysh stresin fizik dhe kushtet klimatike.

2.4.1.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té njerézve té tjeré
(spektatoré ose punétoré té ekspozuar pas aplikimit t¢ PMB-se) ose kafshéve ndaj
lendeve vepruese dhe/ose ndaj pérbérésve té tjeré, té lidhur toksikologjikisht me PMB-
ne, nén kushtet e propozuara té pérdorimit.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) studime toksikologjike dhe t&é metabolizmit mbi lendet vepruese, si¢ jepen né
shtojcen |, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre, duke pérfshiré nivelin e
pranueshém té ekspozimit té operatorit;



(if) studime toksikologjike, gé jepen né shtojcen |, duke pérfshiré aty ku éshté e
pérshtatshme, studime té thithjes népérmjet lekurés;
(i) informacion tjetér i pérshtashém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I, té tillé
Si:
e periudhat ri-hyrése, periudha e prities e nevojshme ose masa té tjera
paraprake pér té mbrojtur njerézit dhe kafshét,
metoda e aplikimit, né vecanti spérkatja,
shkalla maksimale e aplikimit,
volumi maksimal i spérkatjes gjaté aplikimit,
pérbérja e preparatit,
mbetja e tepért né bimét dhe produktet bimore pas trajtimit,
aktivitete té métejshme me ané té té ciléve punétorét jané té ekspozuar.

2.4.2. Ndikimi gé vjen nga mbetjet

2.4.2.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé informacionin specifik mbi toksikologjiné, si¢ jepet
né shtojcen |, dhe né vecanti:

pércaktimi i njé sasie té pérditshme té pranueshme (ADI),

identifikimi i metaboliteve, degradimi dhe riveprimi i produkteve né bimét apo
produktet bimore té trajtuara,

sjellla e mbetjeve té substancés aktive dhe metaboliteve té saj nga koha e
aplikimit deri né pérfundim, ose né rastin pérdorimeve pas prodhimit, deri né
daljen e produktit nga magazina.

2.4.2.2. Pérpara vlerésimit nivelet e mbetjeve né testet e raportuara ose né produktet e
origjinés shtazore, SPMB-ja do té ekzaminojé informacionin e méposhtém:

té dhéna mbi praktikén e miré bujgésore té propozuar, duke pérfshiré té dhéna
mbi aplikimin, si¢ jepet né shtojcen |, dhe intervalet para korrjes té propozuara,
ose periudhat e ndérprerjes dhe periudhat e ruajtjes, né rastet e pérdorimit pas
korrjes,

natyra e PMB-se,

metodat analitike dhe pérkufizim shtesé.

2.4.2.3. Mbi bazén e modeleve statistikore té pérshtatshme, SPMB-ja do té vlerésojé
nivelet e mbetjeve té vrojtuara né testet e raportuara. Ky vlerésim do té béhet pér ¢cdo
pérdorim té propozuar dhe do té marré né konsideraté:

(i) kushtet e propozuara té pérdorimit t¢ PMB-se;

(i) informacionin specifik né shtesat né ose mbi bimét e trajtuara, produktet
bimore, ushgimin pér njerézit apo kafshét, sic jepen né shtojcen I, dhe
shpérndarja e mbetjeve midis pjeséve té ngrénshme apo jo té ngrénshme;

(i) informacionin specifik né shtesat né ose mbi bimét e trajtuara, produktet
bimore, ushqgimi pér njerézit apo kafshét, si¢ jepen né shtojcen |, dhe rezultatet
e vlerésimit té tyre;

(iv) mundésité reale té ekstrapolimit té t& dhénave nga njé prodhim né tjetrin.

2.4.2.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé nivelet e mbetjeve té vrojtuara né produktet me
origjiné shtazore, duke marré né konsideraté informacionin, gqé jepet né shtojcen I,
Pjesa A, pika 8.4, si dhe mbetjet gé rezultojné nga pérdorimet e tjera.



2.4.2.5. SPMB-ja duhet té vlerésojé ekspozimin potencial t& konsumatoréve pérmes
dietés dhe, aty ku éshté e pérshtatshme, ményra té tjera té ekspozimit, duke pérdorur
njé model llogarités té pérshtashém. Ky vlerésim do té mbajé parasysh, aty ku éshté e
pérshtatshme, burime té tjera informacioni té tillé si pérdorime té tjera té autorizuara té
PMB-ve, duke pérmbajtur t& njéjtén lende vepruese ose g€ i japin ngritje té njéjtave
mbetje.

2.4.2.6. SPMB-ja duhet té vlerésojné, aty ku éshté e pérshtatshme, ekspozimin e
kafshéve, duke marré parasysh nivelet e mbetjeve té vrojtuara né bimét e trajtuara ose
produktet bimore té caktuara pér té ushqyer kafshét.

2.5. Ndikimi né mjedis

2.5.1. Risku dhe shpérndarja né mjedis

Né vlerésimin e riskut dhe shpérndarjes sé& PMB-se né mjedis, SPMB-ja duhet té keté né
vemeéndje té gjitha aspektet e mjedisit, duke pérfshiré biota, dhe né vecanti si mé poshté:

2.5.1.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e PMB-se pér té arritur né toké nén
kushtet e propozuara té pérdorimit; né gofté se kjo mundési ekziston ato duhet té
vlerésojné shkallén dhe rrugén e degradimit né toké&, ndryshueshmériné né toké dhe
ndryshimin né pérgéndrimin total (extractable and non-extractable (*)) té lendes
vepruese dhe te metaboliteve té pérshtatshme, produkteve qé degradojné dhe
reagojné, té cilat pritet té shkojné né toké né zonén e aplikimit, pas pérdorimit t¢ PMB-
se sipas kushteve té propozuara.

Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) informacionin specifik mbi riskun dhe sjellien né toké, sic¢ jepen né shtojcen I,
dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tillé si:

e pesha molekulare,
tretshméria né ujé,
oktanol/koeficienti i ndarjes né ujé,
shtypja e avullit,
shkalla e avullimit,
konstantja e shperberjes,
shkalla e foto-degradimit dhe identiteti i produkteve té shkatérruara,
shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe indentitetit e produkteve té
shkatérruara;
(ii) té gjithé informacionin mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen |, duke pérfshiré
informacionin mbi shpérndarjen né toké;
(iv) Aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve
né zonén e pérdorimit té propozuar duké pérmbajtur té njéjtén lende vepruese
ose gé i japin ngritje té njéjtave mbetje.

2.5.1.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné gé PMB-ja té arrijé ujrat néntokésore
nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né qofté se kjo mundési ekziston, ato duhet té
vlerésojné, duke pérdorur njé model té pérshtatshém llogarités té vlefshém né nivel
komunitar, pérgéndrimin e lendes vepruese dhe té metaboliteve té pérshtatshme,
produkteve gé degradojné ose reagojné, té cilét pritet t& shkojné né ujrat néntokésore



né zonén e pérdorimit, pas pérdorimit t¢ PMB-se sipas kushteve té propozuara té
pérdorimit.

Sa kohé gé nuk ka njg model llogarités té vlefshém, SPMB-ja duhet té bazojé
vlerésimet e saj, vecanérisht mbi rezultatet e ndryshueshmérisé dhe te persistences né
studimet pér tokén, si¢ jepen né shtojcen I.

Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) informacionin specific mbi riskun dhe sjelljen né toké dhe ujé, si¢ jepen né
shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtashém mbi lendet vepruese, té tillé si:

e pesha molekulare,
tretshméria né ujé,
oktanol/koeficienti i cop&zimit né ujé,
shtypja e avullit,
shkalla e avullimit,
konstantja e shperberjes,
shkalla e foto-degradimit dhe identiteti i produkteve té shkatérruara,
shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe indentitetit e produkteve té
shkatérruara;
(ii) té gjithé informacionin mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen |, duke pérfshiré
informacionin mbi shpérndarjen né toké;
(iv) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve
né zonén e pérdorimit, duke pérmbajtur té njéjtén lende vepruese ose gé i japin
ngritje té njéjtave mbetje.
(v) aty ku éshté e pérshtatshme, t& dhéna mbi shpérndarjen, duke pérfshiré
transformimin dhe thithjen né zonén e njomur;
(vi) aty ku éshté e pérshtatshme, té dhéna mbi procedurat pér thithjen dhe
trajtimin e ujit té pijshém né zonén e pérdorimit;
(vii) aty ku éshté e pérshtatshme, monitorimi i t¢ dhénave né prani ose né
mungesé té lendeve vepruese dhe te metaboliteve té pérshtatshme,
produkteve gé degradojné ose reagojné né ujrat néntokésore, si rezultat i
pérdorimit té méparshém té produkteve pér mbrojtien e biméve, duke
pérmbajtur té njétén lende vepruese ose gé i japin ngritje té njéjtave mbetje; té
tilla monitorime té té dhénave duhet té interpretohen né nj¢ ményré konsistente
shkencore.

2.5.1.3. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné gqé PMB-ja té arrijé ujin sipérfagésor
nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né gofté se kjo mundési ekziston ato duhet té
vlerésojné, duke pérdorur njé model llogarités té pérshtatshém, té viefshém né nivelin
komunitar, koncentrimin e parashikuar pér periudha afatshurtér apo afatgjaté té lendes
vepruese dhe metaboliteve, produkteve ge degradojné apo reagojné, té cilat pritet té
arrijné né ujin sipérfagésor né zonén e pérdorimit, pas pérdorimit t&¢ PMB-se sipas
kushteve té propozuara té pérdorimit.
Né qofté se nuk ka njé model llogarités té viefshém pér komunitetin, SPMB-ja duhet té
bazojé vlerésimin, vecanérisht né rezultatet e mobilitetit dhe persistencés né studimet
pér tokén, si¢ jepen né shtojcen I.
Ky vlerésim do té marré gjithashtu né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) informacionin specifik mbi riskun dhe sjellilen né toké dhe ujé si¢ jepet né

Shtojcen | dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;

(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tilla si:



pesha molekulare,
tretshméria né ujé,
oktanol/koeficienti i copézimit né ujé,
shtypja e avullit,
shkalla e avullimit,
shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe indentitetit e produkteve té
shkatérruara;
e Kkonstantja e shperberjes;
(iit) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepen né shtojcen I,
duke pérfshiré informacionin mbi shpérndarjen né toké dhe né ujé;
(iv) rrugét e mundshme té ekspozimit:
e rrjedhje,
largim,
spérkatje,
shkarkim népérmjet drenazhimit,
kullim,
e depozitim né atmosferé;
(v) aty ku éshté e pérshtashme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve né
zonén e pérdorimit duke pérmbajtur té njéjtén lende vepruese ose gé i japin
ngritje té njéjtave mbetje;
(vi) aty ku éshté e pérshtashme, té dhénat mbi procedurat pér shképutjen dhe
trajtimin e thithjes sé ujit né zonén e pérdorimit.

2.5.1.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné qgé PMB-ja té jeté shpérndaré né ajér
nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né qofté se kjo mundési ekziston ato duhe té
béjné vlerésimin mé té miré t& mundshém, duke pérdorur, aty ku éshté e pérshtatshme,
njé model llogarités té pérshtatshém e té vlefshém té pérgéndrimit té lendeve vepruese
dhe té metaboliteve té pérshtatshme, té produkteve gé degradojné dhe reagojné, té
cilét priten té arrijné né ajér pas pérdorimit té PMB-se sipas kushteve té propozuara té
pérdorimit.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) informacionin specifik mbi riskun dhe sjelljen né toké, ujé dhe ajér, si¢ jepet
né shtojcen |, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tillé si:
e shtypja e avullit,
e tretshméria né ujé,
e shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe indentitetin e produkteve té
shkatérruara,
e degradimi fotokimik né ujé dhe ajér dhe identiteti i produkteve té
shkatérruara,
e oktanol/koeficienti i copézimit né ujé;
(i) 1 gjithé informacioni i pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
duke pérfshiré informacionin mbi shpérndarjen dhe pérhapjen né ajér.
25.15. SPMB-ja duhet té vlerésojgé procedurat pér shkatérrimin dhe
desifektimin e PMB-se dhe paketimin e tij.

2.5.2. Ndikimi né speciet e pa-targetuara
Kur llogariten raportet helmueshméri/ekspozim, SPMB-ja duhet té marre né konsideraté
helmueshmériné né organizmat e pérshtatshém mé té ndjeshém, té pérdorur né testet.



2.5.2.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e espozimit t& zogjve dhe vertebroréve

té tjeré tokésoré ndaj PMB-se nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né gofté se kjo

mundési ekziston, ata duhet té vlerésojné shtrirjen e rrezikut afatshkurtér dhe afatgjaté,

gé pritet t& ndodhé pér kéto organizma, duke pérfshiré riprodhimin e tyre pas pérdorimit

té PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit.

(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) informacionin specifik, gé lidhet me studimet toksikologjike mbi gjitarét dhe
efektet mbi zogjté dhe vertebrorét e tjeré tokésoré té patargetuar, duke
pérfshiré efektet né riprodhim, dhe informacionin tjetér té pérshtatshém pérsa i
pérket lendes vepruese, si¢ jepet né shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té
tyre;
(ii) té gjithé informacionin mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen |, duke pérfshiré
informacionin pér efektet mbi zogjté dhe vertebrorét e tjeré tokésoré té
patargetuar;
(i) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorimet e tjera té autorizuara té PMB-ve
né sipérfage té pérdorimit, duke pérmbajtur té njétén lende vepruese ose Qgé i
japin ngritje té njéjtave mbetje;
(b) Ky vlerésim do té pérfshijé:

(i) riskun dhe shpérndarjen, duke pérfshiré zgjatjen dhe biopérgéndrimin e
lendes vepruese apo metaboliteve té pérshtatshme, produkteve té shkatérruara
dhe té riaktivizuara né pjesé té ndryshme té mjedisit pas aplikimit t¢ PMB-se;
(i) ekspozimin e vlerésuar te specieve té mundshme pér t'u ekspozuar né
kohén e aplikimit ose gjaté periudhés gé mbetjet jané prezent, duke marré
parasysh té gjitha mjetet e pérshtatshme té ekspozimit té tilla si, gélltitja e
produktit té formuluar ose ushgimit té trajtuar, grabitqarét e prekur nga mbi-
spérkatja ose nga bimésia e trajtuar;
(i) njé llogaritie e shpejté, afatshkurtér dhe, aty ku éshté e nevojshme,
afatgjaté e raportit helmueshméri/ekspozim. Raportet helmueshméri/ekspozim
jané pércaktuar pérkatésisht si, koeficienti i LD 50 dhe LC 50, ose efektet e
padallueshme té koncentrimin (NOEC), té shprehura mbi njé bazé te lendes
vepruese dhe te ekspozimit té vlerésuar, té shprehur né mg/kg peshé trupore.

2.5.2.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit t& organizmave ujoré ndaj
PMB-ve nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né qofté se kjo mundési ekziston ata
duhet té vlerésojné shkallén e riskut afatshkurtér apo afatgjaté, gé pritet tu ndodhé
organizmat ujoré pas pérdorimit t¢ PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit.
(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:

(i) informacionin specifik, gé lidhet me efektet né organizmat ujoré, si¢ jepen né

shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;

(if) informacion tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tillé si:

e tretshméria né ujé,

oktanol/koeficienti i cop&zimit né ujé,
shtypja e avullit,
shkalla e avullimit,
KOC,
biodegradimi né sistemet ujore dhe, vecanérisht biodegradimi i afért,
shkalla e fotodegradimit dhe identiteti i produkteve té shkatérruara,
shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe identiteti i produkteve té
shkatérruara;



(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
dhe né vecanti efektet mbi organizmat ujoré;
(iv) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve
né sipérfage té pérdorimit, duke pérmbajtur té njétjen lende vepruese ose Qgé i
japin ngritje té njéjtave mbetje;

(b) Ky vlerésim do té pérfshijé:
(i) riskun dhe shpérndarjen e mbetjeve té lendes vepruese dhe metaboliteve té
pérshtatshme, produkteve té shkatérruara dhe te riaktivizuara né ujé, sediment
apo peshk;
(i) njé llogaritje afatshkurtér e raportit helmueshméri/ekspozim pér peshgit dhe
Daphnia. Ky raport pércaktohet respektivisht si pjesé e LC 50 ose EC 50 akute,
dhe pérgéndrimit né mjedisin rrethues té parashikuar né periudhén
afatshkurtér;
(i) njé llogaritje e frenimit té rritjes sé algave/shkallés sé ekspozimit té algave.
Ky raport éshté pércaktuar si njé pjesé e EC 50 dhe e pérgéndrimit né mjedisin
rrethues té parashikuar né periudhén afatshkurtér;
(iv) njé llogaritje afatgjaté e raportit helmueshméri/ekspozim pér peshqit dhe
Daphnia. Ky raport pércaktohet si pjesé e NOEC dhe e pérgéndrimit né
mjedisin rrethues té parashikuar né periudhén afatgjaté;
(v) kur duhet, biokoncentrimi tek peshqgit dhe ekspozimi i mundshém i
predatoréve té peshkut, pérfshiré njerézit;
(vi) né gofté se PMB-ja duhet té aplikohet direkt né ujin sipérfagésor, efekti mbi
ndryshimin e cilésisé sé ujit sipérfagésor, i tillé si pH ose sasia e oksigjenit té
tretur.

2.5.2.3. SPMB-ja duhet té vlerésojné mundésiné e ekspozimit té bletéve ndaj PMB-se
nén kushtet e propozuara té pérdorimit; né gofté se kjo mundési ekziston ata duhet té
vlerésojné rrezikun afatshkurtér dhe afatgjaté, gé& pritet tu ndodhé bletéve pas
pérdorimit té PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit.
(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) informacionin specifik mbi helmueshmériné e bletéve, si¢ jepet né shtojcen I,
dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lenden vepruese, té tillé si:
e tretshméria né ujé,
e oktanol/koeficienti i copézimit né ujé,
e presionii avullit,
e shkalla e fotodegradimit dhe indentiteti i produkteve té shkatérruara,
e ményra e veprimit (pér shembull rregullimi i rritjes tek insektet);
(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
duke pérfshiré helmueshmériné e bletéve;
(iv) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve
né sipérfaget e pérdorimit, duke pérmbajtur té njétén lende vepruese ose Qgé i
jep ndritje té njéjtave mbetje;
(b) Ky vlerésim do té pérfshijé:
(i) raportin midis shkallés maksimale té aplikimit, té shprehur né gram té lendes
vepruese pér hektaré, dhe LD 50 te marré né ményré orale dhe té kontaktit té
shprehur né kg (ig) té lendes vepruese pér bleté (pjesé té rrezikshme) dhe, aty
ku éshté e nevojshme, zgjatjen e mbetjeve ose, aty ku éshté e pérshtatshme,
né bimét e trajtuara;



(i) aty ku éshté e pérshtatshme, efekti mbi larvat e betéve, mbi sjellien e
bletéve, mbijetesén né koloni dhe zhvillimin pas pérdorimit t¢ PMB-se sipas
kushteve té propozuara té pérdorimit.

2.5.2.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té artropodéve té
dobishém, té ndryshém nga bletét, ndaj PMB-se né kushtet e propozuara té pérdorimit;
né gofté se kjo mundési ekziston, SPMB do té vlerésojé efektet vdekjeprurése dhe sub-
letale, gé pritet té ndodhin mbi ké&to organizma, si dhe reduktimi i aktivitetit té tyre pas
pérdorimit té PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) informacionin specifik mbi helmueshmériné ndaj bletéve dhe artropodéve té
tjeré té dobishém, sic jepen né shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tillé si:
tretshémria né ujé,
oktanol/koeficienti i copézimit né ujé,
e presionii avullit,
shkalla e fotodegradimit dhe identiteti i produkteve té shkatérruara,
e ményra e veprimit (pér shembull rregullimi i rritjes tek insektet);
(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
té tillé si:
efektet mbi artropodét e dobishém, té ndryshém nga bletét,
helmueshmériné ndaj bletéve,
té dhéna té disponueshme nga ekzaminimi parésor biologjik,
shkalla maksimale e aplikimit,
numri maksimal dhe kalendari i aplikimeve;
(iv) aty ku éshté e pérshtashme, pérdorime té tjera té autorizuara té€ PMB-ve né
sipérfagen e pérdorimit, duke pérmbajtur t& njéjtén lende vepruese ose Qgé i
japin ngritje té njéjtave mbetje.

2.5.2.5. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té krimbave té tokés dhe
makro-organizmave té tokés té patargetuara ndaj PMB-se nén kushtet e propozuara té
pérdorimit; né gofté se kjo mundési ekziston, SPMB duhet té vlerésojé shkallén e riskut
afatshkurtér dhe afatgjaté, qé pritet t'u ndodhé kétyré organizmave pas pérdorimit té
PMB-se sipas kushteve té propozuara té pérdorimit.
(a) Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) informacionin specifik lidhur me helmueshmériné e lendes vepruese ndaj
krimbave té tokés dhe makro-organizmave té tjeré té tokés, si¢c jepet né
shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(if) informacionin tjetér té pérshtatshém mbi lendet vepruese, té tilla si:
e tretshméria né ujé,
oktanol/koeficienti i copé&zimit né ujé,
Kd pér adsorbim,
Presioni i avullit,
shkalla e hidrolizés né lidhje me pH dhe indentitetin e produkteve té
shkatérruara,
e shkalla e fotodegradimit dhe identiteti i produkteve te shkatérruara,
e DT 50 dhe DT 90 pér degradimin né toké;
(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
duke pérfshiré efektet mbi krimbat e tokés dhe makro-organizmat e tjeré té
patargetuara té tokés;



(iv) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-se
né zonén e pérdorimit, duke pérmbajtur té njéjtén lende vepruese ose gé i jep
ngritje té njéjtave mbetje;

(b) Ky vlerésim do té pérfshijé:
(i) efektet vdekjeprurése dhe sub-letale,
(i) pérgéndrimin né mjedisin rrethues, té parashikuar né fillim dhe né periudhé
afatgjaté,
(iif) njé llogaritje e raportit toksicitet akut/ekspozim (i pérkufizuar si kuota e LC
50 dhe koncentrimi fillestar i parashikuar né mjedis) dhe er raportit afatgjaté
toksicitet/ekspozim (i pérkufizuar si kuota e NOEC, koncentrimi afatgjaté i
parashikuar né mjedis),
(iv) aty ku éshté e pérshtatshme, bio-pérgéndrimi dhe zgjatja e mbetjeve mbi
krimbat e tokés.

2.5.2.6. SPMB-ja duhet, aty ku vlerésimi realizohet sipas Pjesés B, pika 2.5.1.1, t& mos
pérjashtoj¢ mundésiné gqé PMB-ja té arrij¢ né toké nén kushtet e propozuara té
pérdorimit; té vlerésojé ndikimin mbi aktivitetin mikrobial, té tillé si ndikimi mbi proceset
e mineralizimit t& nitrogjenit dhe karbonit né toké pas pérdorimit t¢ PMB-se sipas
kushteve té propozuara té pérdorimit.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi lenden vepruese, duke pérfshiré
informacionin specifik, gé lidhet me efektet e mikroorganizmave té patargetuara
té tokés, si¢ jepet né shtojcen I, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre;
(ii) té gjithé informacionin e pérshtatshém mbi PMB-ne, si¢ jepet né shtojcen I,
duke pérfshiré efektet e mikroorganizmave té patargetuara té tokés;
(i) aty ku éshté e pérshtatshme, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-ve
né zonat e pérdorimit té propozuar, duke pérmbajtur té njéjtén lende vepruese
ose gé i jep ngritje té njéjtave mbetje;
(iv) té gjithé informacionin e disponueshém nga ekzaminimi paresor biologjik.

2.6. Metodat analitike

SPMB-ja duhet té vlerésojné metodat analitike té propozuara pér kontrollin dhe géllimet
monitoruese pas regjistrimit, pér té pércaktuar:

2.6.1. Metodat pér analizén e pérbérésve té formulés:
Natyra dhe sasia e lendes vepruese né PMB dhe, aty ku duhet, ¢do ndotje dhe pérbérés i
réndésishém toksikologjik, eko-toksikologjik apo mjedisor.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) t& dhéna mbi metodat analitike, si¢ jepen né shtojcen |, dhe rezultatet e vlerésimit té
tyre;
(if) t& dhéna mbi metodat analitike, si¢ jepen né shtojcen I, dhe né vecanti:
e specifikimi dhe vijueshméria e metodave té propozuara,
e réndésia e ndérhyrjeve,
e saktésia e metodave té propozuara (pérséritshméria intra-laboratorike dhe
riprodhueshméria inter-laboratorike);
(ii1) limiti i zbulimit dhe pércaktimit té metodave té propozuara pér ndotjet.

2.6.2. Metodat pér analizén e mbetjes:



Mbetjet e lendes vepruese, te metaboliteve, te produkteve té shkatérruara apo té
riaktivizuara, qé rezultojné nga pérdorimet e autorizuara té PMB-se dhe té cilat jané té njé
réndésie toksikologjike, ekotoksikologjike dhe mjedisore.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacioni i méposhtém:
(i) t&¢ dhéna mbi metodat analitike, si¢ jepen né shtojcen |, dhe rezultatet e vlerésimit té
tyre;
(i) t& dhéna mbi metodat analitike, si¢ jepen né shtojcen I, dhe ne vecanti:
e specifikimi i metodave té propozuara,
e saktésia e metodave té propozuara (pérséritshméria intra-laboratorike dhe
riprodhueshméria inter-laboratorike);
¢ shkalla e mbulimit e metodave té propozuara né pérgéndrimet e caktuara;
(iit) limiti i zbulimit dhe metodave té propozuara;
(iv) limiti i pércaktimit t& metodave té propozuara.

2.7. Vetité fizike dhe kimike

2.7.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé pérmbajtjen e lendes vepruese aktuale t¢ PMB-se dhe
géndrueshmérisé sé saj gjaté ruajtjes.

2.7.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé vetité fizike dhe kimike té PMB-se, dhe né vecanti:

e aty ku njé specifikim i pérshtatshém i FAO-s ekziston, vetité fizike dhe kimike i
adresohen kétij specifikimi,

e aty ku njé specifikim i pérshtatshém i FAO-s ekziston, té gjitha vetité fizike dhe kimike
pér formulimin, si¢ referohet né “Manualin mbi zhvilimin dhe pérdorimin e
specifikimeve té FAO-s pér PMB-te".

Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin e méposhtém:
(i) té dhéna mbi vetité fizike dhe kimike té lendes vepruese, si¢ jepen né shtojcen |, dhe
rezultatet e vlerésimit té tyre;
(ii) t&é dhéna mbi vetité fizike dhe kimike té PMB-se, si¢ jepen né shtojcen I.

2.7.3. Aty ku deklarimet e etiketés sé propozuar pérfshijné kérkesat apo rekomandimet pér
pérdorimin e PMB-se me produkte té tjera ose ndihmés si pérzierjet, duhet té vlerésohet
pajtueshméria fizike dhe kimike e produkteve né pérzierje.



C. VENDIM MARRJA
1. PARIMET E PERGJITHSHME.

1. Aty ku duhet, SPMB-ja duhet té imponojé kushte apo kufizime me regjistrimit, gé ajo jep.
Natyra dhe ashpérsia e kétyre masave duhet té zgjidhet dhe té jeté e pérshtatshme me
natyrén dhe shtrirjen e e pérfitimeve té pritura si dhe te risgeve, gé mund té rrjedhin.

2. SPMB-ja duhet té sigurojé gé, aty ku éshté e nevojshme, vendimet e marra né lidhje me
dhénien e regjistrimeve te jene te pranueshme ne lidhje me kushtet bujgésore, té shéndetit té
bimés dhe mjedisore (duke pérfshiré edhe ato klimatike) né zonat e pérdorimit té
parashikuar. Faktoré té tillé mund té ¢cojné né kushte dhe kufizime specifike té pérdorimit,
dhe, aty ku éshté e nevojshme, né autorizim té dhéné pér disa por jo per zona té tjera brenda
vendit.

3. SPMB-ja duhet té sigurojé gé sasité e regjistruara, né lidhje me ményrat apo numrin e
aplikimeve, jané minimumi i nevojshém pér té arritur efektin e déshiruar madje edhe aty ku
sasi mé té larta nuk do té sjellin né risge té papranueshme mbi shéndetin e njerézve, té
kafshéve ose mbi mjedisin. Sasité e regjistruara duhet té jené te ndryshme dhe té jené té
pérshtatshme me kushtet bujgésore, té shéndetit té biméve dhe mjedisore (duke pérfshiré
ato klimatike) né zona té ndryshme, pér té cilat éshté dhéne njé regjistrim. Sidoqofté,
ményrat dhe numri i aplikimeve mund té mos |éshojné efekte té padéshirueshme, té tilla si
zhvillimi i rezistencés.

4. SPMB-ja duhet té sigurojé gé vendimet té respektojné parimet e kontrollit té integruar né
gofté se PMB-ja medohet té pérdoret né kushte ku kéto parime jané referuar.

5. Meqgenése vlerésimi duhet té bazohet mbi té dhéna gé lidhen me njé numér té kufizuar
speciesh pérfagésuese, SPMB-ja duhet té sigurojé se pérdorimi i PMB-ve nuk ka ndonjé
zbrapsje afatgjaté pér bollékun dhe larminé e specieve té patargetuara.

6. Pérpara |éshimit té njé regjistrimi, SPMB-ja duhet té sigurojé se etiketa e PMB-se:
e plotéson kérkesat e kétij vendimi,
e gjithashtu, pé&rmban informacionin mbi mbrojtien e pérdoruesve, e kérkuar nga
legjislacioni mbi mbrojtjen e punétoréve,
e specifikon né vecanti kushtet ose kufizimet nén té cilat PMB-ja mund ose nuk mund té
pérdoret, si¢c pérmendet mé lart né pikat 1, 2, 3, 4 dhe 5.
Regjistrimi duhet té pérmendé imtésité e shénuara né kete vendim lidhur me klasifikimin,
paketimin dhe etiketimin e preparateve té rrezikshme (pesticide).

7. Pérpara |éshimit té regjistrimieve, SPMB-ja duhet té:
(a) sigurojé se paketimi i propozuar éshté né pérputhje me dispozitat e ketij vendimi;
(b) sigurojé se:
e procedurat pér shkatérrimin e PMB-se,
e procedurat pér neutralizimin e efekteve té kundért t¢ PMB-se, né qofté se ai éshté
shpérndaré aksidentalisht, dhe
e procedurat pér dezifektimin dhe shkatérrimin e paketimeve,
jané né pérputhje me dispozitat pérkatése ligjore.



8. Asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se té gjitha kérkesat, gé lidhen me Seksionin 2

nuk jané plotésuar.

Sidoqofté:
(a) kur njé ose mé shumé e kérkesave vendim-marrése specifike, gé lidhen mé Pjesén C,
pikat 2.1, 2.2, 2.3 ose 2.7, nuk jané plotésuar térésisht, regjistrimet duhet té jepen vetém
aty ku avantazhet e pérdorimit t¢ PMB-se nén kushtet e propozuara té pérdorimit, peshojné
mé shumé se efektet e kundérta t&€ mundshme té pérdorimit té tij. Cdo kufizim né
pérdorimin e PMB-se, gé lidhet me mospajtimin me disa nga kérkesat e lartpérmendura,
duhet té pérmendet né etiketé dhe, me mospajtimin me kérkesat, qé i referohen pikés 2.7,
nuk duhet té kompromentojné pérdorimin e duhur té tij.
Kéto avantazhe mund té jené né drejtim té:

e pajtueshmérisé me masat e kontrollit té& integruar ose bujgésiné organike,

e strategjisé lehtésuese pér té minimizuar riskun e zhvillimit té rezistenceés,

e nevojes pér njé shumllojshméri mé té madhe té tipeve té lendeve vepruese ose
ményrave biokimike té veprimit, pér shembull pér pérdorimin né strategjité pér té
shmangur shkatérrimin e shpejtuar né tokeé,

e riskut te reduktuar pér operatorét dhe konsumatorét,

¢ ndotjes se reduktuar te mjedisit dhe ndikimit te reduktuar mbi speciet e patargetuara;

(b) aty ku kriteret, gé i referohen Pjesés C, pika 2.6, nuk jané plotésuar térésisht pér shkak
té kufizimeve né shkencén dhe teknologjiné analitike aktuale, regjistrimi do té jepet pér njé
periudhé té kufizuar né qofté se metodat e parashtruara provojné pérshtashméri pér
synimet e menduara. Né kété rast aplikantit duhet t'i jepet njé kohé limit, né té cilén ai té
zhvillojé dhe parashtrojé metodat analitike, gé jané né pérputhje me kriteret e referuara mé
sipér. Regjistrimi do té rishikohet ne mbarim té kohés limit, gé i éshté akorduar aplikantit;
(c) aty ku riprodhueshméria e metodave analitike té parashtruara, qé i referohen Pjesés C,
pikés 2.6, jané verifikuar vetém né dy laboratoré, njé regjistrim duhet té jepet pér njé vit, pér
té lejuar aplikantin t& demonstrojé riprodhueshmérine e kétyre metodave né pérputhje me
kriteret e miratuara.

9. Aty ku njé regjistrim éshté dhéné né pérputhje me kérkesat, gé jepen né kété shtojce,
SPMB-ja mund:
(a) té pércaktojé, aty ku éshté e mundur preferohet né njé bashképunim té ngushté me
aplikantin, masat pér té pérmirésuar efektshmériné e PMB-se, dhe/ose
(b) té pércaktojé, aty ku éshté e mundur preferohet né njé bashképunim té ngushté me
aplikantin, masat pér té reduktuar ekspozimin e métejshém, gé mund té ndodhé gjaté dhe
pas pérdorimit t¢ PMB-se.
SPMB-ja duhet té informojé aplikantét pér cdo masé té indentifikuar sipas shkronjave (a)
ose (b) dhe duhet té ftojé aplikantét té japin ¢cdo té dhéné dhe informacion shtese, té
nevojshém pér té demonstruar efektshmériné ose risget e mundshme, qé rrjedhin nén
kushtet e ndryshuara.

2. PARIMET SPECIFIKE

Parimet specifike duhet té aplikohen pa cénuar parimet té pérgjithshme, qé i referohen
Seksionit 1.

2.1. Efikasiteti

2.1.1. Aty ku pérdorimet e propozuara pérfshijné rekomandimet pér kontrollin ose mbrojtjen
ndaj organizmave, té cilét nuk konsiderohen té jené té démshém mbi bazén e eksperiencés



sé fituar ose fakteve shkencore nén kushte normale bujgésore, té shéndetit t¢ bimés dhe
mjedisore (duke pérfshiré ato klimatike) né zonat e pérdorimit t& propozuar ose ku efektet e
tiera t¢ menduara nuk konsiderohen té jené té dobishme nén kéto kushte, asnjé regjistrim
nuk duhet té jepet pér kéto pérdorime.

2.1.2. Niveli, dendésia dhe zgjatja e kontrollit ose e mbrojtjes apo e efekteve té tjera té
menduara duhet té jené té njéjta me kéto, gé rrjedhin nga pérdorimi i PMB-ve referencé té
pérshtashme. Né qofté se nuk ekziston PMB referencé i pérshtatshém, duhet te tregohet se
PMB-ja té japé njé pérfitim té pércaktuar né lidhje me nivelin, dendésiné dhe zgjatjen e
kontrollit ose te mbrojties apo efekteve té tjera té menduara nén kushtet bujgésore, té
shéndetit té bimés dhe mjedisore (duke pérfshiré ato klimatike) né zonén e pérdorimit té
propozuar.

2.1.3. Aty ku éshté e nevojshme, efekti i PMB-se mbi rendimentin e bimés dhe reduktimi i
humbjes né magaziné duhet té jené té ngjashme nga ana sasiore dhe/ose cilésore me
efektet, gé rrjedhin nga pérdorimi i PMB-ve referencé pérkatés. Né qofté se PMB-ja
referencé pérkatése nuk ekziston, duhet té vértetohet se PMB-ja mund té japé pérfitim sasior
dhe/ose cilésor té pércaktuar dhe té géndrueshém né drejtim té rendimentit dhe te reduktimit
té humbjeve té magazinimit né kushtet bujgésore, té€ shéndetit t¢ biméve dhe té mjedisit
(pérfshiré dhe ato klimatike) t& zonés ku do té pérdoret.

2.1.4. Konkluzionet pér efektin e PMB-se duhet té jené té vlefshme pér té gjitha zonat e
vendit, dhe duhet té pérputhen pér té gjitha kushtet pér té cilat propozohet té pérdoret, me
pérjashtim té rastit kur né etiketé specifikohet se PMB-ja do té pérdoret né kushte specifike
(p.sh. infestime té lehta, tipe té vecanta té tokés, kushte té vecanta té rritjes sé biméve).

2.1.5. Aty ku kérkesat e etiketés sé propozuar pérfshijné nevojat pér pérdorimin e PMB-se
me PMB té tjera specifike ose me ndihmésa si pérzierje, pérzierja duhet té arrijé efektin e
déshiruar dhe té pajtohet me parimet, qé i referohen pikave nga 2.1.1 né 2.1.4.

Aty ku kérkesat e etiketés sé propozuar pérfshijné rekomandime pér pérdorimin e PMB-se
me PMB specifike ose me ndihmésa si pérzierje talk, SPMB-ja nuk duhet t& pranojé
rekomandimet, vec kur ata jané té justifikuara.

2.2. Mungesa e efekteve té papranueshme mbi PMB-te

2.2.1. Nuk duhet té keté efekte fototoksike mbi bimét e trajtuara, pérveg rasteve ku etiketa e
propozuar tregon kufizimet e pérdorimit.

2.2.2. Nuk duhet té keté reduktim té prodhimit gjaté vjeljes pér shkak té efekteve fototoksike
nén té cilén mund té fitohet pa pérdorimin e PMB-se, pérvecse kur ky reduktim kompensohet
nga avantazhe té tjera, té tilla si njé shtim i cilésisé i biméve té trajtuara ose produkteve té
biméve.

2.2.3. Nuk duhet té keté efekte té kundérta té papranueshme mbi cilésiné e biméve té
trajtuara, pérvec rastit te efekteve té kundérta né pérpunim, ku kérkesat e etiketés sé
propozuar specifikojné se PMB-ja nuk duhet té perdoret mbi prodhimin, ge pérdoret pér
géllime pérpunuese.

2.2.4. Nuk duhet té keté efekte té kundérta té papranueshme mbi bimét e trajtuara ose
produktet e bimés, té pérdorura pér shumim ose riprodhim, té tilla si efektet mbi
zbatueshmériné, rritjen, mbirjen, rrénjézimin dhe krijimin, pérveg¢se kur kérkesat e etiketés sé



propozuar specifikojné se PMB-ja nuk duhet té perdoret mbi bimét ose produktet e biméve,
ge pérdoren pér shtimin dhe riprodhimin.

2.2.5. Nuk duhet té keté ndikim té papranueshém mbi prodhimin e arritur, pérvecse kur
kérkesat e etiketés sé propozuar specifikojné se prodhime té vecanta, té cilat duhet té
ndikohen, nuk duhet té zhvillohen duke ndjekur prodhimin e trajtuar.

2.2.6. Nuk duhet té keté ndikim té papranueshém mbi prodhimin e afért, pérvegse kur
kérkesat e etiketés sé propozuar specifikojné se PMB-ja nuk duhet té perdoret kur prodhimet
e aférta, té ndjeshme e té vecanta jané té pranishme.

2.2.7. Aty ku kérkesat e etiketés sé propozuar pérfshijné nevojat pér pérdorimin e PMB-se
me PMB té tjera ose me ndihmésa si pérzierje talk, pérzierja duhet té pajtohet me parimet,
gé i referohen pikave nga 2.2.1 né 2.2.6.

2.2.8. Udhézimet e propozuara pér pastrimin e pajisjeve té aplikimit duhet té jené praktike
dhe efektive sé bashku, té tillé gé ata mund té perdoren me lehtési pér té siguruar késhtu
hegjen e gjurméve mbetése t& PMB-se, i cili mund té shkaktojé mé pas déme.

2.3. Ndikimi mbi vertebrorét, gé jané té kontrolluar

Njé regjistrim pér njé PMB, gé mendohet se eleminon vetebrorét, duhet té jepet vetém kur:

e vdekja éshté e njgkohshme me shuarjen e koshiencés, ose

e vdekja ndodh menjéheré, ose

¢ funksionet jetésore jané reduktuar gradualisht pa simptomat e vuajtjes sé dukshme.
Pér PMB-te e pakéndshme, efekti i menduar duhet té fitohet pa vuajtjen dhe dhimbjen e
panevojshme pér kafshét e targetuara.

2.4. Ndikimi mbi shéndetin e njerézve dhe te kafshéve:

2.4.1. gé rrjedh nga PMB-ja
2.4.1.1. Asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se shtrirja e ekspozimit té
operatorit né prekjen dhe pérdorimin e PMB-se nén kushtet e propozuara té
pérdorimit, duke pérfshiré dozén dhe metodén e aplikimit, tejkalon vlerat e AOEL.
Pér mé tepér, kushtet e regjistrimit duhet té jené té pajtueshme me vlerén limit té
vendosur pér lenden vepruese dhe/ose pérbérésin(t) toksikologjikisht t& pérshtatshém
té PMB-se né pérputhje me rregullat mbi mbrojtjen e punétoréve nga rreziget, qé
lidhen me ekspozimin ndaj agjentéve kimiké, fiziké e biologjiké né puné dhe, né
pérputhje me rregullat mbi mbrojtjen e punétoréve nga rreziget ndaj shkaktuesve té
kancerit né puné.
2.4.1.2. Aty ku kushtet e propozuara té pérdorimit kérkojné pérdorimin e artikujve té
pajisjeve dhe veshjeve mbrojtése, asnjé regjistrim nuk duhet té jepet, pervecgse kur
kéto artikuj jané efektivé dhe né pérputhje me dispozitat ne fugi dhe jané té arritshme
lehtésisht nga pérdoruesi dhe, kur éshté e mundshme, pér t'i pérdorur ato nén
rrethanat e pérdorimit t& PMB-se, duke marré parasysh kushtet klimatike né vecanti.

2.4.1.3. PMB-te té cilat, pér shkak té vetive té vecanta ose né rast pérdorimi pa kujdes
apo shpérdorimi, mund té ¢ojné né njé shkallé té larté té rrezikut, duhet té jené subjekt
ndaj kufizimeve té vecanta té tilla si kufizimet mbi madhésiné e paketimit, tipin e
formulimit, shpérndarjen, pérdorimin ose ményrén e pérdorimit. Pér mé tepér, PMB-te,



té cilét jané klasifikuar si shumé toksike, mund té mos regjistrohen pér pérdorim nga
pérdorues jo profesionisté.

2.4.1.4. Periudhat e pritjes dhe té rifillimit dhe masa té tjera pér efekt sigurie duhet té
jené té tilla qé ekspozimi i personave té pranishém apo i puntoréve té pambrojtur pas
perdorimit té PMB-se, t& mos kalojé nivelet e AOEL té vendosura pér lendet vepruese
ose pérbérésit toksikologjiké né PMB, as edhe ndonjé vleré limit té vendosur pér kéto
pérbérés né pérputhje me dispozitat, gé i referohen pikés 2.4.1.1.

2.4.1.5. Periudhat e pritjes dhe té rifillimit dhe masa té tjera pér efekt sigurie, duhet té
vendosen né ményré té tillé qé té mos ndodhé asnjé ndikim i pafavorshém mbi
kafshét.

2.4.1.6. Periudhat e pritjes dhe té rifillimit dhe masa té tjera pér efekt sigurie, duhet té
sigurojné se nivelet e AOEL dhe vlerat limit jané respektuar, ato duhet té jené reale;
né gofté se éshté e nevojshme duhet té pérshkruhen masa paraprake té vecanta.
2.4.2. rrjedhja nga mbetjet

2.4.2.1. Regjistrimet duhet té sigurojné gé mbetjet, g& ndeshen, té reflektojné sasité
minimale té PMB-se, té nevojshme pér té arritur kontrollin e mjaftueshém, gé i
korespondon praktikés sé miré bujgésore (duke pérfshiré intervalet para korrjes,
periudhat e ndérprerjes apo periudhat e ruajtjes), té aplikohet né ményré té tillé qé
mbetjet gjaté korrjes, therjes sé kafshéve apo pas magazinimit té jené reduktuar né
minimum.

2.4.2.2. Aty ku nuk ka limit maksimal t& mbetjes ne nivel komunitar (MLR) (**) ose kur
MRL-te e pérkohshme (né nivel kombétar apo komunitar) ekzistojne, SPMB duhet té
vendose njé MRL té pérkohshme; ndérsa nivelet e fiksuara duhet té jené té vlefshme
pér té gjitha rrethanat, té cilat mund té influencojné nivelet e mbetjeve né prodhim té
tillé si né fazén e aplikimit, shkallén dhe frekuencén e perdorimit apo ményrén e
pérdorimit.

2.4.2.3. Aty ku rrethanat e reja nén té cilat PMB-ja, ge duhet té pérdoret nuk i
korespondon atyre, nén té cilat nj¢ MRL e pérkohshme (né nivel kombétar apo
Komunitar) ishte vendosur paraprakisht, SPMB-ja duhet té mos jape njé regjistrim pér
PMB-ne, pervecgse kur aplikanti jep té dhéna se pérdorimi i tij i rekomanduar nuk do té
tejkalojé MRL-te ose né mos njé MRL té pérkohshme, gé éshté vendosur.

2.4.2.4. Aty ku nj¢ MRL komunitare ekziston, SPMB-ja nuk duhet té jape njé regjistrim
pér PMB-ne, pervegse kur aplikanti jep té dhéna se pérdorimi i tij i rekomanduar nuk
do té tejkaloje MRL-te ose né mos njé MRL te pérkohshme, gé éshté vendosur né
pérputhje me procedurén, qé jepet né legjislacionin e pérshtatshém komunitar.

2.4.2.5. Né rastet, referuar pikave 2.4.2.2 dhe 2.4.2.3, ¢do aplikim pér njé regjistrim
duhet té shogérohet nga njé vlerésim rreziku duke marré parasysh rastin mé té keq té
ekspozimit t¢ mundshém té konsumatoréve, qé lidhet me bazén e praktikés sé miré
bujgésore.

Duke marré parasysh té gjithé pérdoruesit e regjistruar, pérdorimi i propozuar nuk
mund té jeté i regjistruar né qofté se vlerésimi mé i miré i mundshém i ekspozimit
népérmjet ushqgimit kalon vlerat e ADI.



2.4.2.6. Aty ku natyra e mbetjeve éshté démtuar gjaté procesit, mund té jeté e
nevojshme té realizohet njé vlerésim i vecanté i rrezikut nén kushtet, gé jepen né
pikén 2.4.2.5.

2.4.2.7. Aty ku bimét e trajtuara ose produktet bimore jané caktuar té jené ushqgim pér
kafshét, mbetjet e ndeshura nuk duhet té kené njé efekt negativ mbi shéndetin e
kafshéve.

2.5. Ndikimi mbi mjedisin

2.5.1. Rreziku dhe shpérndarja né mjedis
2.5.1.1. Asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se lenda vepruese dhe, kur ato
jané té réndésishme nga kéndvéshtrimi toksikologjik, ekotoksikologjik ose mjedisor,
metabolitet dhe produktet e degradimit apo te reagimit, pas pérdorimit t¢ PMB-se, né
kushtet e propozuara té pérdorimit:
e gjaté kontrolleve né fushé, pérsériten né toké pér mé shumé se njé vit (pér
shembull DT 90 > 1 vit dhe DT 50 > 3 muaj), ose
e gjaté kontrolleve laboratorike, formohen mbetje té paekstraktueshme né masa,
gé kalojné 70 % té dozés fillestare pas 100 ditésh me njé shkallé mineralizimi
mé pak se 5 % né 100 dité, pervecgse kur éshté e demonstruar shkencérisht se
nén kushtet fushore nuk ka grumbullim né toké né nivele té tilla gé té ndodhin
mbetje té papranueshme né prodhimin e arritur dhe/ose gé ka njé ndikim té
papranueshém mbi mjedisin, né pérputhje me kérkesat e pérshtatshme, gé
jepen né pikat 2.5.1.2; 2.5.1.3; 2.5.1.4 dhe 2.5.2.

2.5.1.2. Asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se pérgéndrimi i lendes vepruese
ose | metaboliteve té pérshtatshem, i produkteve gé shkatérrohen apo reagojné né
ujrat néntokésore, mund té pritet té tejkalojné, si rezultat i pérdorimit té¢ PMB-ve nén
kushtet e propozuara té pérdorimit, vlerat limit mé té ulta t&¢ méposhtme:
(i) pérgéndrimi i lejuar maksimal, gé lidhet me cilésiné e ujit té caktuar pér
konsum njerézor, ose
(i) pérgéndrimi maksimal kur lenda vepruese pérfshihet né shtojcen Il, mbi
bazén e té dhénave té pérshtatshme, né vecanti té té dhénave toksikologjike
ose, aty ku pérgéndrim nuk éshté formuluar, pérgéndrimi i korespondon njé té
dhjetés sé ADI té formuluar kur lenda vepruese pérfshihet né shtojcen I,
pervecse kur éshté e demonstruar shkencérisht se, nén kushtet fushore
pérkatése, pérgéndrimi mé i ulét nuk do té tejkalohet.

2.5.1.3. Asnjé regjistrim nuk mund té jepet né qofte sé pérgéndrimi i lendes vepruese
ose i metaboliteve pérkatése, i produkteve té degradimit apo té reagimit, qé pritet pas
pérdorimit t¢ PMB-ve nén kushtet e propozuara té pérdorimit, né ujin sipérfagésor:
e aty ku uji sipérfagésor né apo nga zona e pérdorimit éshté caktuar pér marrjen
e ujit té pijshém, tejkalon vlerat e fiksuara lidhur me cilésiné e kérkuar pér ujin
sipérfagésor, té caktuar pér marrjen e ujit té pijshém, ose
e ka nj& ndikim, qé mendohet té jeté i papranueshém mbi speciet e pa-
targetuara, duke pérfshiré kafshét, né pérputhje me kérkesat pérkatése, gé
jepen né pikén 2.5.2.
Udhézimet e propozuara pér pérdorimin e PMB-se, duke pérfshiré procedurat pér
pastrimin e pajisjes sé aplikimit, duhet té jené té tilla gé mundésia e ndotjes sé
rastésishme té ujit sipérfagésor éshté reduktuar né minimum.



2.5.1.4. Asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se pérgéndrimi né ajér i lendes
vepruese né kushtet e propozuara té pérdorimit té tilla gé edhe AOEL ose vlerat limit
pér operatorét, spektatorét ose puntorét, si¢c referonen né Pjesén C, pika 2.4.1, jané
tejkaluar.

2.5.2. Ndikim mbi speciet e pa targetuara
25.2.1. Aty ku ka njé mundési se zogjté dhe vertebrorét e tjeré tokésore té
ekspozohen, asnjé regjistrim nuk duhet te jepet né qofté se:

¢ helmueshméria/ekspozimi afatshkurtér dhe akute pér zogjté dhe vertebrorét e
tjeré tokésoré éshté mé pak se 5, pérveg rastit kur éshté vendosur qartésisht
pérmes njé vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut se nén kushtet fushore asnjé
ndikim i papranueshém té mos ndodhé pas pérdorimit t&¢ PMB-se né pérputhje
mé kushtet e propozuara té pérdorimit;

e faktori i bio-pérgéndrimit (BCF, gé lidhet me indet dhjamore) éshté mé i madh
se 1, pérvecg rastit kur éshté e vendosur gartésisht pérmes njé vlerésimi té
pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore asnjé efekt i papranueshém té
mos ndodhé, direkt apo indirekt, pas pérdorimit t¢ PMB-se né pérputhje me
kushtet e propozuara té pérdorimit.

2.5.2.2. Aty ku ka njé mundési gqé organizmat ujoré té ekspozohen, asnjé regjistrim
nuk duhet té jepet né gofté se:
e raporti helmueshméri/ekspozim pér peshqit dhe Daphnia éshté mé pak se 100
pér ekspozime té shpejta, dhe mé pak se 10 pér ekspozime afatgjaté, ose
e raporti pengim i rritjes sé algave/ekspozim éshté mé pak se 10, ose
o faktori maksimal i bio-pérgéndrimit éshté mé i madh se 1000, pér produktet pér
mbrojtjen e biméve, gé pérmbajné lende vepruese té cilat jané lehtésisht té bio-
shkatérrueshme ose, mé i madh se 100 pér ato, gé nuk jané lehtésisht té bio-
shkatérrueshme, pérvec rasteve kur éshté gartésisht e vendosur pérmes njé
vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore asnjé ndikim i
papranueshém nuk ndodh mbi speciet e ekspozuara (grabitqare), direkt apo
indirekt, pas pérdorimit t¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té
pérdorimit.

2.5.2.3. Aty ku ka njé mundési gé bletét té jené té ekspozuara, asnjé regjistrim nuk
duhet té jepet né gofté se koeficientét e rrezikut pér ekspozimin oral ose me ané té
kontaktit t& bletéve jané mé té médha se 50, pérvec rastit kur éshté qartésisht e
vendosur pérmes njé vlerésimi té pérshtashém té rrezikut se nén kushtet fushore nuk
ka efekte té papranueshme mbi larvat e bletéve, sjelljen e bletéve ose mbijetesén dhe
zhvillimin e kolonisé pas pérdorimit t&¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara
té pérdorimit.

2.5.2.4. Aty ku ka njé mundési gé artropodét e dobishém, té ndryshém nga bletét, jané
té ekspozuar, asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se mé shumé se 30% e
organizmave té ekzaminuar nga kontrollet laboratorike letale apo subletale té kryera
né shkallén maksimale té propozuar té aplikimit rezultojné té prekur, pérvec rastit kur
éshté gartésisht e vendosur, pérmes njé vlerésimi té pérshtashém té rrezikut, se nén
kushtet fushore nuk ka ndikim té papranueshém mbi kéto organizma pas pérdorimit té
PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit. Cdo kérkesé pér



selektivitet dhe propozim pér pérdorim né sistemet e integruara té luftimit té insekteve
duhet té jeté e provuar nga té dhéna té pérshtatshme.

25.25. Aty ku ka nj¢ mundési gé krimbat e tokés té jené té ekspozuar, asnjé
regjistrim nuk duhet té jepet né gofté se raporti toksicitet akut/ekspozim pér krimbat e
tokés éshté mé pak se 10 ose, raporti afatgjaté helmueshméri/ekspozim pér krimbat e
tokés éshté mé pak se 5, pérvecg rastit kur éshté gartésisht e vendosur pérmes njé
vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut, se né kushtet e fushés, popullata e krimbave té
tokés nuk éshté né rrezik pas pérdorimit t¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e
propozuara té pérdorimit.

2.5.2.6.Aty ku ka njé mundési gé mikroorganizmat e patargetuara té tokés té jené té
ekspozuar, asnjé regjistrim nuk duhet té jepet né qofté se proceset e mineralizimit té
karbonit apo azotit né studimet laboratorike jané ndikuar me mé shumé se 25 % pas
100 ditésh, pérvec rastit kur éshté gartésisht e vendosur pérmes njé vlerésimi té
pérshtatshém té rrezikut, se né kushtet e fushés nuk ka njé ndikim té papranueshém
mbi aktivitetin mikrobial pas pérdorimit t&¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e
propozuara té pérdorimit, duke marré parasysh aftésimé e mikroorganizmave pér t'u
shumézuar.
2.6. Metodat analitike

Metodat e propozuara duhet té reflektojné situatén. Kriteret e méposhtme duhet té
plotésohen, me géllim gé té lejohet miratimi i metodave analitike té propozuara pér kontrollin
pas regjistrimit dhe géllimet monitoruese:

2.6.1. pér analizén e pérbérésve té formulés:

Metoda duhet té jeté né gjendje té pércaktojé dhe té identifikojé lendet vepruese dhe, aty ku
éshté e pérshtatshme, ciléndo ndotje dhe pérbérés té formulés, té réndésishme nga ana
toksikologjike, ekotoksikologjike ose mjedisore;

2.6.2. pér analizén e mbetjes:
(i) metoda duhet té jeté né gjendje té pércaktojé dhe té konfirmojé mbetjet e réndésisé
toksikologjike, ekotoksikologjike apo mjedisore;
(i) pérqgindjet mesatare té rigjenerimit duhet té jeté midis 70 % dhe 110 %, me njé
devijacion relativ standard & le; 20 %;
(i) aftésia pérséritése duhet té jeté mé pak se vlerat e méposhtme pér mbetjet né
artikujt ushgimoreé:
>TABELE>
Vlerat e ndérmjetme jané pércaktuar me ané té interpolimit me njé grafik logaritmik;
(iv) riprodhueshméria duhet té jeté mé pak se vlerat e méposhtme pér mbetjet né
artikujt ushgimoreé:
>TABELE>
Vlerat e ndérmjetme jané pércaktuar me ané té interpolimit me njé grafik logaritmik;
(v) né rastin e analizés sé mbetjes né bimét e trajtuara, produktet e bimés, artikujt
ushqgimoré, ushqgimit té kafshéve ose produktet e origjinés shtazore, pérveg aty ku
MRL ose MRL e propozuar éshté né kufirin e pércaktimit, ndjeshméria e metodave té
propozuara duhet t& pérmbushé kriteret e méposhtme:
Kufiri i pércaktimit né lidhje me MRL:
>TABELE>

2.7. Vetité fizike dhe kimike



2.7.1. Aty ku ekziston njé specifikim i pérshtashém i FAO-s, ky specifikim duhet té njihet.

2.7.2. Aty ku nuk ekziston njé specifikim i pérshtashém i FAO-s, vetité fizike dhe kimike i
produktit duhet té plotésojé kérkesat e méposhtme
(a) Vetité kimike:
Gjaté té gjithé periudhés shelf-life, diferenca midis pérmbajtjes té shpallur dhe aktuale
té lendes vepruese né PMB nuk duhet té kalojé vlerat e méposhtme:
>TABELE>
(b) Vetité fizike:
PMB-ja duhet té pérmbushé kriteret fizike (duke pérfshiré edhe géndrueshmériné
gjaté ruajtjes) e specifikuar pér tipin e formulimit t& pérshtatshém te “Manuali mbi
zhvillimin dhe pérdorimin e specifikimeve té FAO-s pér PMB-te".

2.7.3. Aty ku kérkesat e propozuara té etiketés pérfshijné kérkesat ose rekomandimet pér
pérdorimin e PMB-se me PMB té tjera ose me |éndé shtesé si pérzierje, dhe/ose aty ku
etiketa e propozuar pérfshin té dhéna mbi pajtueshmériné e PMB-se me PMB-te e tjera si njé
pérzierje, kéto PMB ose léndé shtesé duhet té jené té pajtueshme fizikisht dhe kimikisht me
pérzierjen.

(*) Mbetje té pa ekstaktueshme né bimé apo toké pérkufizohen si specie kimike, gé
origjinojné nga PMB-te e pérdorura sipas praktikave té mira bujgésore, gé nuk mund té
ekstraktohen me metoda té cilat nuk ndryshojné né ményré té dukshme (sinjifikative) natyrén
kimike té kétyre mbetjeve. Kéto mbetje té pa ekstraktueshme nuk mendohet gé pérfshijné
fragmente népérmjet rrugéve metabolike, té cilat cojné né produktet natyrale.



PJESA I

PARIMET UNIFORME PER VLERESIMIN DHE AUTORIZIMIN E PRODUKTEVE TE
MBROJTJES SE TE BIMEVE QE PERMBAJNE MIKRO-ORGANIZMA.

PERMBAJTJA

A. HYRJE

B. VLERESIMI
1. Parime té pérgjithshme
2. Parime specifike

=0

2.1. ldentiteti
2.1.1. Identiteti i mikro-organizmave né PMB
2.1.2. Identiteti i PMB-ve
2.2. Vetité biologjike, fizike, kimike dhe teknike
2.2.1. Vetité biologjike té mikro-organizmave né PMB-te
2.2.2. Vetité fizike, kimike dhe teknike té PMB-ve
2.3. Informim i métejshém
2.3.1. Kontrolli i cilésisé sé prodhimit t& mikro-organizmit né PMB-te
2.3.2. Kontrolli i cilésisé se PMB-ve
2.4. Efikasiteti
2.5. Metodat e identifikimit/gjurmimit dhe té kuantifikimit
2.5.1. Metodat analitike pér PMB-ne
2.5.2. Metodat analitike pér pércaktimin e mbetjeve
2.6. Ndikim mbi shéndetin e njeriut dhe kafshés
2.6.1. Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve gé shkaktohen nga PMB-ja
2.6.2. Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve gé shkaktohen nga mbetjet
2.7. Fati dhe sjellja né mjedis
2.8. Efektet mbi dhe ekspozimi i organizmave gé s’jané target
2.9. Konkluzione dhe propozime

VENDIM-MARRJA
Parimet e pérgjthshme
Parimet specifike
2.1. Identiteti
2.2. Vetité biologjike dhe teknike
2.3. Informacioni i métejshém
2.4. Efikasiteti,
2.5. Metodat e identifikimit/gjurmimit dhe té kuantifikimit,



2.6. Ndikim mbi shéndetin e njeriut dhe té kafshés,
2.6.1. Efektet gé shkaktohen nga PMB-ja mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve,
2.6.2. Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve, gé shkaktohen nga mbetjet
2.7. Fati dhe sjellja né mjedis,
2.8. Efektet mbi organizmat gé s’jané target (objektiv)

A. HYRJE

1. Parimet e zhvilluara né Pjesén II, té késaj shtojce, shérbejné pér té garantuar se
vlerésimet dhe vendimet né lidhje me regjistrimin e PMB-ve, me kusht gé ato jané produkte
mikrobike, né implementimin e kérkesave té pikes 7, te kreut 11, te ketij vendimi nga SPMB-ja,
rezulton né njé nivel té larté té& mbrojtjes sé shéndetit té njeriut, té kafshéve dhe té mjedisit.

2. Né vlerésimin e aplikimeve pér té dhéné regjistrimin, SPMB-ja duhet:

e té sigurohet se dosjet e paragitura mbi PMB-te mikrobike té jené né pérputhje
me kérkesat e shtojces I, Pjesa B, té paktén né kohén e pérfundimit té
vlerésimit pér géllimin e marrjes sé vendimit, pa paragjykime, aty ku éshté e
relevante, me dispozitat e kétij vendimi,

e té sigurohet se té dhénat e ofruara té jené té pranueshme né kuptimin e sasisé,
cilésisé, konsistencés, besueshmérisé si dhe t& mjaftueshme pér té lejuar njé
vlerésim té sakté té dosjes,

o té vlerésojé, ku éshté relevante, justifikimet e paraqitura nga aplikanti pér mos
paraqitjen e disa té dhénave;

(b) merr né konsideraté té dhénat e shtojces I, Pjesa B, né lidhje me lenden vepruese,
gé pérbéhet nga mikroorganizma (pérfshiré viruse) né perberje te PMB-se, té cilat jepen
me qgéllimin e pérfshirjes sé mikroorganizmit né shtojcen Il, si dhe me rezultatet e
vlierésimit té kétyre té dhénave, pa paragjykim, aty ku éshté relevante, me dispozitat e
kétij vendimi;

(c) merr né konsideraté ¢do informacion tjetér respektiv teknik dhe shkencor, gé ato
mund ta vené né zotérim né lidhje me performancén e PMB-se ose pér efektet e
kundérta té¢ mundshme té tij, perberesve té tij apo té metabolizantéve/toksinave té tij.

3. Kur né parimet specifike té vlerésimit, merren si referencé té dhénat e shtojces I, B, kjo do
té kuptohet qé referimi béhet me té dhénat e pikés 2 (b).

4. Kur té dhénat dhe informacioni i ofruar jané té mjaftueshme té kryhet vlerésimi i ploté pér
njé nga géllimet e aplikimit, atéhere aplikimet duhet té vlerésohen dhe vendimi duhet té
merret vetém pér pérdorimin, pér té cilin aplikohet.

Duke marré parasysh justifikimet e ofruara dhe duke pérfituar nga ¢do sqarim i métejshém,
SPMB-ja duhet té refuzojé aplikimet pér dhénien e regjistrimit pér té cilin boshlléget e té
dhénave jané aqg té médha sa nuk nuk éshté e mundur té pérfundohet vlerésimi dhe té
merret njé vendim i besueshém pér té paktén njé nga pérdorimet e aplikuara.

5. Gjaté procgesit té vlerésimit dhe t& marrjes sé vendimit, SPMB-ja duhet té bashképunojé
me aplikantin pér té zgjidhur shpejt cdo pyetje mbi dosjen ose té identifikojné né njé stad té
hershém c¢do studim shtesé té nevojshém pér pérdorimin e PMB-se apo pér té modifikuar
natyrén ose pérbérjen e tij, me qgéllim pér té garantuar pérmbushjen e ploté té kérkesave té
késaj shtojce.



SPMB-ja duhet gé normalisht té arrijé né njé vendim té arsyeshém brenda 12 muajve nga
marrja e njé dosje teknikisht komplete. Njé dosje teknikisht komplete éshté ajo, gé pérmbush
kérkesat e shtojces I, B.

6. Gjykimet e béra nga SPMB-ja gjaté procesit té vlersimit dhe té marrjes sé vendimit duhet
té jené té bazuara né parime shkencore, mundésisht té pranuara né nivel ndérkombétar dhe
té béra me mbéshtetjen e késhilltaréve eksperté.

7. Nj@ PMB mikrobiale mund té pérmbajé mikroorganizma té gqéndrueshém (rezistenté) dhe
té pagéndrueshém (pérfshiré viruset) dhe substanca té pérbéra. Ai gjithashtu mund té
pérmbajé metabolite/toksina respektive, mbetje nga terreni i rrites dhe kontaminues
mikrobiké. Mikroorganizmi, metabilitét/toksinat respektive dhe PMB-ja me mbetje nga terreni
i rritjes dhe kontaminuesit mikrobik té pranishém duhet té vlerésohen gé té gjithé.

8. SPMB-ja duhet té mbajé parasysh kéto dokumenta udhézues té dhéna nga Komisioni
Shteteror i regjistrimit te PMB-ve.

9. Pér mikroorganizmat e modifikuara gjenetikisht, duhet t&€ merren né konsideraté rregullat
mbi clirimin e kujdesshém né mjedis té organizmave té modifkuar gjenetikisht. Duhet
parashikuar dhe té mbahet parasysh gé vlerésimi té kryhet né pérputhje me kuadrin e kétyre
rregullave.

10. Pérkufizimet dhe sgarimet e termave mikorbiologjiké

Antibiozé (Antibiosis): Njé marédhénie ndérmjet dy ose mé shumé specieve, né té cilén njé
specie démtohet aktivisht (si né prodhimin e toksinave nga specie démtuese).

Antigjen (Antigenic): Cdo substancé, gé si rezultat i rénies né kontakt me gelizat e duhura,
shkakton njé gjéndje té ndjeshmérisé dhe/ose té pérgjigjes imune pas njé periudhe latent
(dité deri javé) dhe, e cila reagon né njé ményré té dukshme me antitrupat dhe/ose qelizat
immune té objektit té ndjeshem in vivo ose in vitro.

Antimikrobial (Antimicrobial): Agjentét antimikrobial ose antimikrobialét i referohen
substancave natyrore, gjysémsintetike apo sintetike gé ¢fagin aktivitet antimikrobial (vrasin
ose ndalojné rritien e mikroorganizmave).

Antibiotikét (antibiotics): té cilét i referohen substancave té prodhuara nga njé
mikroorganizem apo té rrjedhura prej tyre, dhe

Antikocidialét (anticoccidials): té cilét i referohen subsatncave qé jané aktive kundér
koksidieve, parazitéve protozoar njé gelizor.

Njésia e formimit té kolonive (CFU: Colony-forming unit): njé apo mé shumé qeliza, qé
rriten pér té fromuar njé koloni unike té dukshme.

Kolonizimi (Colonisation): Rritja dhe rezistenca (qéndrueshmeria) e njé mikroorganizmi né
njé mjedis, si psh. mbi |Ekurén e jashtme apo siperfaget e brendshme té trupit (zorré,
mushkeéri). Pér té krijjuar koloniné e tij mikroorganizmi duhet t& géndrojé pér njé kohé té gjaté
sesa pritet né njé organ té caktuar. Popullata e mikroorganizmave mund té pakésohet, por
me njé rittm mé té ulét se progcedura normale e pastrimit; mund té jeté njé popullaté, qé
géndron né té njéjtat pérmasa ose mund té jeté populate, gé rritet. Kolonizimi mund té lidhet
me mikroorganizmat e padémshém dhe funksionalé si edhe me mikroorganizmat patogjené.
Shfagja e mundshme e efekteve nuk éshté dhéné.

Nishet ekologjike (Ecological niche): njé zoné unike mjedisore e z&né nga njé specie e
vecanté, e perceptuar né kutpimin e njé hapésire fizike t& okupuar dhe té funksionit té kryer
brenda bashkésisé ose ekosistemit.

Bujtés (Host): Njé kafshé (pérfshiré dhe njerézit) ose bimé, qe strehon ose ushgen njé
organizém tjetér (parazite).



Specifikim i bujtésave (Host specificity): Shkalla e specieve bujtése té ndryshme, gé
mund té kolonizohen nga njé specie ose lloj mikrobi. Nj& mikroorganizém specifik pér
bujtésin kolonizon ose ka efekte t¢ démshme vetém mbi njé ose mbi nj¢ numér té vogél té
specieve bujtése. Njé mikroorganizém jo specific pér bujtésin mund ta kolnizojé ose mund té
keté efekte t&¢ démshme mbi njé numér té madh té specieve té ndryshme bujtése.

Infeksion (Infection): Hyrja e njé mikroorganizmi patogjen né njé bujtés té prekshém,
pavarésisht nése ai shkakton ose jo efekte patogjene ose sémundje. Organizmi duhet té
depértojé né trupin e bujtésit, zakonisht ne gelizat, dhe té jeté i afté té riprodhojé e té krijojé
njési té reja infektuese. Thjesht, vetém futja e njé patogeni nuk do té thoté patjetér infeksion.
Infektiv (Infective): | afté pér té transmetuar njé infeksion.

Aftési infektimi (Infectivity): Karakteristikat e njé mikroorganizmi, gqé lejon até té infektojé
njé bujtés té prekshém.

Invazion (Invasion): Hyrja e njé mikroorganizmi né trupin e bujtésit (psh. depértimi né indin
epidermé, qelizat epiteliale etj.). "Invazion primar" éshté njé tipar i mikroorganizmave
patogjené.

Shumézim (Multiplication): Aftésia e nj& mikroorganizmi pér t'u riprodhuar dhe rritur né
numér gjaté njé infeksioni.

Mykotoksine (Mycotoxin): Njé toksiné mykore.

Mikroorganizém jo rezistent (Non-viable micro-organism): Njé mikroorganizém, gé nuk
éshté i afté pér dyfishim ose transmetim té materialit gjenetik.

Mbetje jo rezistente (Non-viable residue): Njé mbetje, gé nuk éshté e afté pér dyfishim ose
transmetim té materialit gjenetik.

Patogjenitet (Pathogenicity): Aftésia e njé mikroorganizmi pér té shkaktuar sémundje
dhe/ose pér té shkaktuar dém tek bujtési. Shumé patogjené shkaktojné sémundje nga
kombinimi i: (i) toksicitetit dhe invadimit ose (ii) i toksicitetit dhe aftésisé kolonizuese.
Megjithaté, disa patogjené invazivé shkaktojné sémundije, gé rezultojné nga njé reagim jo
normal i sistemit mbrojtés té bujtésit.

Simbioze (Symbiosis): Njé tip i ndérveprimit ndérmjet organizmave, ku njé organizém jeton
né shoqéri tepér té ngushté me njé tjetér, gjé qé éshté né favor té dy organizmave.
Mikroorganizem rezistent (Viable micro-organism): Njé mikroorganizém, qé éshté i afté
pér dyfishim ose transmetim té materialit gjenetik.

Mbetje rezistente (Non-viable residue): Njé mbetje, gé éshté e afté pér dyfishim ose
transmetim té materialit gjenetik.

Virusal (Viroid): Njé nga klasat e agjentéve infektive, qé perbéhet nga fije té vegjél t& RNA-
sé, té pashogéruar me proteina. RNA nuk kodohet pér proteinat dhe nuk éshté i
pérkthyeshém; ai éshté i afté pér dyfishim né enzimat e gelizave té bujtésit. Viruset jané té
njohur si shkaktaré té disa sémundjeve té biméve.

Virulence (Virulence): Masa e shkallés sé sémundjes, & tregon aftésiné e njé
mikroorganizmi, gé shfaget né réndesén e sémundjes sé& shkaktuar. Masa e dozés sé
nevojshme pér té shkaktuar njé shkallé té caktuar té patogjenitetit matet eksperimentalisht
me ané té dozes sé mesme vdekjeprurése (median lethal dose -LD 50) ose dozes sé mesme
infektive (median infective dose —ID 50).

B. VLERESIMI

Objektivi i njé vlierésimi éshté identifikimi dhe vlerésimi, mbi baza shkencore dhe derisa rast
pas rasti té pérftohet njé eksperience tjetér, i efekteve té mundshme té démshme mbi
shéndetin e njerézve dhe té kafshéve apo mbi mjedisin, i pérdorimit t¢ PMB-ve mikrobike.
Vlerésimi duhet té kryhet me qéllim identifikimin e nevojés sé masave té menaxhimit té
rrezikut si dhe té identifikojé e té rekpomandojé masa té pérshtatshme.



Pér shkak té aftésisé sé mikroorganizmave pér tu shtuar, ka njé ndryshim té garté ndérmjet
preparative kimike dhe atyre mikrobike té pérdorura si produkte té mbrojtjes sé& biméve.
Kércénimet (Rreziget) qé rezultojné nuk jané domosdoshmeérisht té sé njéjtés natyré si ato té
shkaktuara nga kimikalet, vecanérisht pérsa i pérket aftésisé sé& mikroorganizmave pér té
mbijetuar dhe pér t'u shumézuar né mjedise t& ndryshme. Pér mé tepér, mikroorganizmat
pérbéhen nga njé numér mjaft i madh organizmash té ndryshém dhe té gjithé ata me
karakteristikat e veta vetiake. Kéto ndryshime ndérmjet mikroorganizmave duhet té merren
né considerate né vlierésim.
Mikroorganizmi né njé PMB duhet gé&, né ményré perfekte, té funksionojé si njé fabriké
gelizore direkt né véndin e aplikimit, aty ku organizmi target (objektiv) éshté i rrezikshém.
Prandaj, té kuptuarit e ményrés sé veprimit &shté njé hap tepér i réndésishém né procgesin e
vlerésimit:

(a) studimet e toksicitetit,

(b) vetité biologjike té mikroorganizmit,

(c) raporti ndaj bimés, kafshés ose patogjenit human té dhéné,

(d) ményra e veprimit,

(e) metodat analitike.
Mbi bazén e kétij informacioni, metabolitét mund té konsiderohen si relevanté t&€ mundshém.
Prandaj, ekspozimi (rénia né kontakt) i mundshém me kéta metabolite duhet té vlerésohet,
me géllim gé té merret vendim mbi relevancén (réndésiné pérkatése) e tyre.

1. PARIMET E PERGJITHSHME.

1.1. Duke mbajtur né konsideraté njohurité aktuale shkencore dhe teknike, SPMB duhet té
vlerésojé informacionin e ofruar né pérputhje me kérkesat e shtojces I, B dhe, né vecanti:
(a) té identifikojé rreziget, gé shfagen; té vlerésojé réndésiné e tyre dhe té béjé njé
gjykim té rrezigeve ndaj njerézve, kafshéve dhe mjedisit; si dhe
(b) té vlerésojé performancén né kuptimin e efikasitetit dhe té fitotoxicitetit/
pathogjenicitetit t&¢ PMB-se pér ¢do pérdorim, pér té cilin éshté kérkuar regjistrimi.

1.2. Cilésia/metodologjia e testeve, kur nuk ka metoda té standardizuara té testimit, duhet té
vlerésohen, si dhe kur jané disponibél duhen vlerésuar dhe karakteristikat e méposhtme té
metodave té pérshkruara:

réndésia respektive;

pérfagésueshméria;

ndjeshmeéria;

vecoria (specificiteti);

aftésia riprodhuese;

vlefshméria ndérlaboratorike;

parashikueshméria.

1.3. Né interpretimin e rezultateve dhe té vlerésimeve, SPMB-ja duhet té marre né
konsideraté elementé té mundshém jo té sigurté (t& pagéndrueshém) né informacionin e
pérftuar gjaté vlerésimit, me qgéllim pér té garantuar se shanset e déshtimit pér té gjurmuar
efektet e démshme ose té nénvlerésimit té réndésisé sé tyre té reduktohen né minimum.
Procesi i marrjes sé vendimit duhet shqyrtuar, pér té identifikuar pikat kritike t& vendimit ose
kategorité e té dhénave, pér té cilat pasigurité mund té cojné né njé klasifikim té gabuar té
rrezikut.

Vlerésimi i paré duhet té bazohet mbi t& dhénat mé té mira, gé disponohen ose gé reflektojné
kushtet reale té pérdorimit t¢ PMB-se. Ky duhet té pasohet nga njé vlerésim i dyté (i



pérséritur), duke marré parasysh pasigurité e mundshme né té dhénat kritike dhe diapazonin
e gjeré té kushteve té pérdorimit, gé jané t& mundshme té shfagen dhe té rezultojné né njé
procedure reale té rastit mé té keq, pér té pércaktuar mundésiné, se sa vlerésimi i paré mund
té keté gené tepér i ndryshém nga i dyti.

1.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé ¢cdo PMB mikrobiale, pér té cilin aplikohet pér té marré
regjistrim; mund té merret né konsideraté informacioni i vlerésuar pér mikroorganizmin.
SPMB-ja duhet té marre né konsideraté faktin qé sejcili nga pérbérésit e formulés mund té
kené njé ndikim mbi karakteristikat e PMB-se krahasuar me veté mikroorganizmin.

1.5. Né vlerésimin e aplikimeve dhe dhénien e regjistrimeve, SPMB duhet té mbajé parasysh
kushtet praktike té propozuara pér pérdorimin e PMB-se, dhe vecanérisht, géllimin e
pérdorimit, dozén, ményrén, frekuencén dhe kohén e pérdorimit si dhe natyrén dhe pérbérjen
e PMB-se. Aty ku éshté e mundur, SPMB-ja duhet té¢ marre né konsiderate parimet e
kontrolit té integruar té infeksioneve (integrated pest control).

1.6. Né vlerésim, SPMB-ja duhet té marre né konsideraté kushtet bujgésore, t& mbrojtjes sé
biméve dhe té mjedisit (pérfshiré ato klimatike) né zonat e pérdorimit.

1.7. Aty ku parimet specifike né seksionin 2 ndikojné pér pérdorim, modelet e pérllogaritjes
né vlerésimin e njé PMB-je, duhet:
(a) té béjné vlerésimin mé té mire t¢ mundshém té gjithé proceseve respektive té
pérfshira, duke marré né konsiderate parametra realist dhe supozimet,
(b) t'i nénshtrohet njé vlerésimi sipas pikes 1.3,
(c) té vlerésohet né ményré té besueshme me matje, té kryera né rrethana respektive té
vlefshme pér pérdorimin e modelit,
(d) té jeté respektiv pér kushtet e zones, ku do té perdoret,
(e) té mbéshtetet nga hollesi, gé tregojné se si modelet pérllogarisin vlerésimet e
pércaktuara si dhe sqgarimet e té gjitha inputeve pér modelin, dhe detaje se si ato jané
pérfituar.

1.8. Kérkesat e té dhénave, té specifikuara né shtojcen I, B, pérmbajné udhézime se kur dhe
si njé informacion i caktuar duhet dhéne, dhe cfaré progcedurash duhen ndjekur kur pérgatitet
dhe vlerésohet njé dosje. Ky udhezim duhet respektuar.

2. PARIMET SPECIFIKE.

SPMB-ja duhet té implementojé parimet e méposhtme né vlerésimin e té dhénave dhe té
informacionit t& paraqgitur né mbéshtetje té aplikimit, pa cénuar parimet e pérgjithshme té
pérshkruara né Seksionin 1:

2.1. Identiteti.

2.1.1. Identiteti i mikroorganizmit né PMB.

Identiteti i mikroorganizmit duhet té pércaktohet garté.

Duhet té garantohet se jané paraqitur té dhénat e pérshtatshme pér té lejuar testimin
(kontrollin) e identitetit té mikroorganizmit né nivelin e llojit, né PMB.

Identiteti i mikroorganizmit duhet té vlerésohet né nivelin e llojit.

Né ato raste ku mikroorganizmi éshté mutant ose organizém i modifikuar gjenetikisht [2],
duhen rregjistruar diferencat specifike nga llojet e tjera, brenda té njéjtés specie.



Depozitimi i llojit né formén e njé koleksioni kulture mikrobike, gé njihet ndérkombétarisht,
duhet té testohet.

2.1.2. ldentiteti i PMB-se.

SPMB-ja duhet té vlerésojé informacionin e hollesishem sasior dhe cilésor, ge ofrohet mbi
pérbérien e PMB-se, si dhe até gé& lidhet me mikroorganizmin (shih mé sipér),
metabolitet/toksinat respektive, mbetjet e terreneve té rritjes, pérbérésit e tjeré té formules
dhe kontaminantét mikrobiké té pranishém.

2.2. Vetité biologjike, fizike, kimike dhe teknike.

2.2.1. Vetité biologjike t& mikroorganizmit né PMB.
2.2.1.1. Origjina e llojit t¢ mikrobit, aty ku é&shté e réndésishme, habitati i tij natyror,
pérfshiré dhe treguesit mbi nivelin e situates natyrale, ciklin jetésor dhe mundésité pér
té mbijetuar; krijimi i kolonive, riprodhimi dhe pérhapja duhet té vlerésohen.

2.2.1.2. Duhet vlerésuar aftésia e mikroorganizmave pér t'u pérshtatur né mjedis.
Né vecanti, SPMB-ja duhet té mbajé né konsiderate parimet e méposhtme:
(a) né vartési té kushteve (psh. disponibiliteti i shtresave té terrenit pér rritje dhe
metabolizém) mikroorganizmat mund té aktivizojné apo ¢’aktivizojné aftésiné e té
shprehurit té tipareve fenotipike;
(b) llojet mikrobiale, kryesisht té pérshtatur né mjedis, mund té mbijetojné dhe té
shumohen mé mire se ata té papérshtaturit. Té pérshtaturit kané njé pérparési
selektive dhe mund té formojné shumicén brenda njé pupullate pas disa
gjeneratash;
(c) shumimi relativisht i shpejté i mikroorganizmave ¢on né njé frekuencé mé té
larté té mutacioneve. Nése njé mutacion nxit mbijetesén né njé mjedis, lloji mutant
mund té béhet dominant;
(d) vecorité e viruseve, né vecanti, mund té ndryshojné shumé shpejt, pérfshiré
dhe virulencén e tyre..
Prandaj, aty ku éshté e pérshtatshme, duhet té vlersohet informacioni mbi stabilitetin
gjenetik té mikroorganizmit né kushtet mjedisore té pérdorimit, pér té cilin aplikohet, si
dhe informacioni mbi aftésiné e mikroorganizmit pér té transferuar material gjenetik tek
organizmat e tjeré, si dhe informacioni mbi stabilitetin e tipareve té koduara.

2.2.1.3. Ményra e veprimit té mikroorganizmit duhet té vlerésohet né ményré sa mé té
hollesishme.
Duhet vlerésuar roli i mundshém i metabolitéve/toksinave mbi ményrén e veprimit dhe,
kur identifikohet, duhet té pércaktohet niveli minimal efektiv i pérgéndrimit pér sejcilin
metabolit/toksiné aktiv. Informacioni mbi ményrén e veprimit mund té jeté njé instrument
shumé i vyer né identifikimin e rrezikut potencial.
Aspektet, gé duhet té€ merren né konsiderate né vierésim jané:

(a) antibioza,

(b) shkaktimi i rezistencés sé bimés,

(c) interferenca me virulencén e njé organizmi target patogjen,

(d) rritja endophytike,

(e) rrénjét e kolonizimit,

(f) konkurenca e nisheve ekologjiké (psh. ushqyesit, habitati),

(9) parasitimi,

(h) patogjeniteti invertebror.



2.2.1.4. Me qéllim pér té vlerésuar efektet e mundshme mbi organizmat target, duhet

vlerésuar informacioni mbi vecgorité e bujtésit t&€ mikroorganizmit, duke marré né

konsiderate karakterisitikat dhe vecorité e pérshkruara né shkronjat (a) dhe (b).
(a) Duhet vlerésuar aftésia e mikro-organizmit, qé té jeté patogjenik pér njé
organizém jo target (njerézit, kafshét dhe ndonjé tjetér jo target). Duhet vlerésuar
¢do marrédhénie me bimé té njohura, me patogjené humané apo shtazoré, gé jané
specie té gjinisé sé mikroorganizmave aktive dhe/ose kontaminues.
(b) Patogjeniciteti si dhe virulenca jané té lidhur ngushté me specien bujtése (psh.
varet nga temperatura e trupit, mjedisi fiziologjik) dhe me kushtet e bujtésit (psh.
kushtet e shéndetit, gjéndja imune). Psh., shumimi né njeréz varet nga aftésia e
mikroorganizmit, g& té rritet né temperaturén e trupit té bujtésit. Disa
mikroorganizma mund té rriten dhe té kené metabolizém aktiv vetém né
temperature shumé poshté temperatures sé trupit té njeriut dhe, prandaj nuk mund
té jené patogjené per njerézit. Megjithaté, rruga e hyrjes sé mikroorganizmit tek
bujtési (nga goja, me ane te ajrit, lekura/plagét) mund té jené gjithashtu njé faktor
kritik. Psh. njé specie mikrobike mund té shkaktojé njé sémundje si pasojé e hyrjes
népérmjet démtimeve té Iékurés, por jo népérmjet gojés.

2.2.1.5. Shumé mikroorganizma prodhojné substanca antibioze, qé shkaktojné
ndérhyrje normale né komunitetin mikrobik. Duhet vlerésuar rezistenca ndaj agjentéve
antimikrobiké me réndési pér mjeksiné humane apo veterinare. Duhet vlerésuar
mundésia e transferimit té gjeneve, gé kodojné krijimin e rezistencés ndaj agjentéve
antimikrobial.

2.2.2. Vetité biologjike, fizike, kimike dhe teknike té PMB-se.
2.2.2.1. Né vartési té natyrés sé mikroorganizmit dhe té tipit té formulés, duhen
vlerésuar vetité teknike té PMB-se.

2.2.2.2. Duhet vlerésuar periudha, gjaté sé cilés PMB-ja ruan vlefshmériné e pérdorimit
té tij (Shelf-life) dhe stabiliteti né magazinim i PMB-se, duke marré né konsideraté
ndryshimet e mundshme né perbérjen e tij, si psh rrita e mikroorganizmit ose
kontaminimi i tij, prodhimi i metabolitéve/toksinave, et;.

2.2.2.3. SPMB-ja duhet té vlerésojé vetité fizike dhe kimike t¢ PMB-se dhe shkallén e
ruajtjes sé kétyre vetive pas magazinimit, duke marré né konsideraté:
(a) aty ku ekziston, specifikimin e duhur t¢ FAO-s, gé trajton vetité fizike dhe
kimike né kété specifikim,
(b) aty ku nuk ekziston njé specifikim duhur i FAO-s, merren né konsideraté té
gjitha vetité respektive fizike dhe kimike pér formulat, gé i referohen manualit mbi
zhvillimin dhe pérdorimin e pesticideve, té FAO-s dhe OBSH-se.

2.2.2.4. Aty ku aplikimi pér etiketén e propozuar pérfshin kérkesa ose rekomandime pér
pérdorimin e PMB-se me ndonjé PMB tjetér ose me shtesa ndihmése si njé pérzjerje
dhe/ose ku etiketa e propozuar pérfshin tregues né lidhje me perputhshmériné e PMB-
se me PMB té tjera si njé pérzjerje, kéto PMB ose shtesat ndihmése duhe té jené té
pérputhshme fizikisht dhe kimikisht né perzjerjen. Pérputhshméria biologjike duhet té
demonstrohet pér pérzjerjet, pra duhet t& demonstrohet se ¢cdo PMB né perzjerje
vepron ashtu si¢ pritej dhe, se nuk shfaget asnjé antagonizém



2.3. Informacion shtesé.

2.3.1. Kontrolli i cilésisé sé prodhimit té mikroorganizmit né PMB.
Duhet té vlerésohen kriteret e garantimit té cilésisé, té propozuara pér prodhimin e
mikroorganizmit.
Né kriteret e vlerésimit, gé lidhen me kontrollin e procesit, pér té garantuar cilési t& mire té
mikroorganizmit, duhen marré né konsiderate kerkesat si vijon:
e praktikat e mira té prodhimit,
praktikat operacionale,
rrjiedha e procesit,
praktikat e pastrimit,
monitorimi mikrobial dhe,
kushtet e higjenés.
Cilésia, géndrueshméria, pastértia (puriteti), etj, té mikroorganizmit duhet té trajtohen né
sistemin e kontrollit té cilésisé.

2.3.2. Kontrolli i cilésisé se PMB-se.

Duhet té vlerésohen kriteret e garantimit té cilesisé, té propozuara. Nése PMB-ja pérmban
metabolite/toksina té prodhuara gjaté rritjes, dhe mbetje nga terreni i rritjes, kjo duhet
vlerésuar. Duhet vlerésuar dhe mundésia gé t& ndodhé se mikroorganizmi té kontaminohet.

2.4. Efikasiteti.

2.4.1. Aty ku pérdorimi, pér té cilin propozohet, prek kontrollin ose mbrojtien ndaj njé
organizmi, SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné sa ky organizém mund té jeté i démshém
ndaj kushteve bujgésore, té shéndetit té kafshéve dhe mjedisore (pérfshiré ato klimatike) né
zonén ku propozohet té pérdoret.

2.4.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé¢ nése mund té shfaget (ndodhé&) démtim i dukshém,
humbje ose zhvillim i papritur né kushte bujgésore, té shendetit té biméve dhe mjedisore
(pérfshiré ato klimatike) né zonén ku propozohet té pérdoret, nése PMB-ja nuk éshté
pérdorur.

2.4.3. SPMB-ja duhet té vlerésojé efikasitetin e té dhénave té paragitura pér PMB-ne, sipas
shtojces I, B, duke mbajtur parasysh shkallén e kontrollit ose nivelin e efektit t& déshiruar si
dhe duke mbajtur né konsideraté kushtet respektive eksperimentale, si psh:

(a) pérzgjedhjen e bimés apo kultivarit,

(b) kushtet bujgésore dhe mjedisore (pérfshiré ato klimatike),

(c) praniné dhe densitetin e organizmit té rrezikshém,

(d) stadin e zhvillimit té bimés dhe té organizmit,

(e) sasiné e PMB-se mikrobiale té pérdorur,

(f) nése kerkohet mbi etiketé, sasiné e ndihmésave té shtuar,

(g) frekuencén dhe afatet e perdorimeve,

(h) tipin e paisjes sé duhur pér perdorimin,

() nevojén pér ndonjé masé speciale té pastrimit pér paisjen, gé pérdoret pér

perdorimin e PMB-se.

2.4.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé performancén e PMB-se né njé shkallé té gjeré kushtesh
bujgésore, té shéndetit t¢ biméve dhe mjedisore (pérfshiré ato klimatike) té ngjashme me
ato, qé mund té ndeshen né praktiké, né zonén ku propozohet té pérdoret PMB-ja.



Né vlerésim duhet té pérfshihet efekti mbi kontrollin e integruar dhe, né vecanti, vémendje
duhet t'i kushtohet:
(a) nivelit, konsistencés dhe kohézgjatjes sé efektit te paré, ge ka te beje me dozén, né
krahasim me njé PMB ose PMB té pérshtatshme reference, aty ku ato ekzistojné, dhe
njé kontroll té patrajtuar;
(b) aty ku éshté relevante, efektit mbi prodhimin ose humbjet né magazinim, né termat e
sasisé dhe/ose té cilésisé, né krahasim me njg PMB ose PMB té pérshtatshme
reference, aty ku ato ekzistojné, dhe njé kontroll té patrajtuar.
Aty ku nuk ekzistojné PMB reference té pérshtatshme, SPMB-ja duhet té vlerésojé
performancén e PMB-se pér té pércaktuar nése ka ndonjé perfitim té géndrueshém dhe té
pércaktuar garté né njé sere kushtesh bujgésore, té shéndetit t&¢ biméve dhe mjedisore
(pérfshiré ato klimatike) té ngjashme me ato, gé mund té ndeshen né praktiké né zonén ku
propozohet té pérdoret.

2.4.5. SPMB-ja duhet té vlerésojé shkallén e efekteve démtuese mbi bimén e trajtuar pas
pérdorimit té PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit né krahasim, aty
ku éshté relevante, me nj¢ PMB ose PMB té pérshtatshme reference, ku ato ekzistojné,
dhe/ose njé kontroll té patrajtuar.
(a) Ky vlerésim duhet t&é marré né konsiderate informacionin si vijon:

(i) té dhénat e efikasitetit;

(i) informacion tjetér respektiv mbi PMB-ne, si¢ éshté natyra, doza, metoda e

aplikimit, numri dhe afatet e aplikimit, papajtueshméria me trajtime té tjera té

biméve;

(ii) té gjithé informacionin respektiv mbi mikroorganizmin, pérfshiré vetité biologjike

psh. ményrén e veprimit, mbijetesen, vecorité e bujtésit.

(b) Ky vlerésim duhet té pérfshijé:

(i) natyrén, frekuencén, nivelin dhe kohézgjatjen e efekteve fitotoxic/fitopathogenik té

vrojtuara, si dhe kushtet bujgésore, té shéndetit té kafshéve dhe mjedisore (pé&fshiré

ato klimatike), qé ndikojné mbi to;

(i) ndryshimet ndérmjet kultivaréve kryesoré, pérsa i pérket ndjeshmérisé sé tyre

ndaj efekteve fitotoxic/fitopathogenic;

(i) pjesén e bimés ose produktet bimore té trajtuara, ku vérehen efekte

fitotoxic/fitopathogenik;

(iv) efektin démtues mbi prodhimet e biméve ose té produkteve bimore té trajtuara,

né lidhje me sasiné dhe/ose cilesing;

(v) efektin démtues mbi prodhimet e biméve ose té produkteve bimore té trajtuara,

gé do té pérdoren si materjal mbjellés, né lidhje me fuginé jetésore, fuginé mbirése,

rrénjézimin dhe qéndrueshméring;

(vi) kur shpérndahen mikroorganizma, efektin démtues mbi bimét né aférsi.

2.4.6. Aty ku etiketa e PMB-se perfshin kérkesa pér pérdorimin e saj me PMB té tjera
dhe/ose shtues si pérzjerje, SPMB duhet té béjé vlerésimet sipas pikave 2.4.3 deri 2.4.5, né
raport me informacionin e paraqitur pér pérzjerjet.

Aty ku etiketa e PMB-se pérfshin rekomandime pér pérdorimin e PMB-se me PMB té tjera
dhe/ose shtues si pérzjerje, SPMB-ja duhet té béjé vlerésimet e pérshtatshmérisé sé
perzjerjes dhe kushteve té perdorimit té saj.

2.4.7. Aty ku té dhénat e disponueshme tregojné se mikroorganizmi ose metabolitet/toksinat
relevante, produktet e degradimit dhe té reagimit té pérbérésve, qé persistojné né toké
dhe/ose né substancat bimore né sasira té konsiderueshme pas pérdorimit t&¢ PMB-se sipas



kushteve té propozuara té perdorimit, SPMB-ja duhet té vlerésojé shkallén e efekteve té
démshme mbi bimét pasuese.

2.4.8. Aty ku pérdorimi i propozuar i PMB-se ka géllim té keté efekt mbi vertebrorét, SPMB-ja
duhet té vlerésojé mekanizmin, me té cilin arrihet ky efekt, si dhe efektet e vézhguara mbi
sjelllen dhe shéndetin e kafshéve target. Kur efekti i synuar éshté pér t'a vraré kafshén
target, duhet té vlerésohet koha e nevojshme pér té arritur vdekjen e kafshés si dhe kushtet
né té cilat ndodh vdekja.

(a) té gjithé informacionin relevant, qé pércaktohet né shtojcen |, B, dhe rezultatet e
vlerésimit, duke pérfshiré studimet toksikologjike;

(b) té gjithé informacionin relevant mbi PMB-ne, si¢ pércaktohet né shtojcen |, B, duke
pérfshiré studimet toksokologjike dhe té dhénat e efikasitetit.

2.5. Metodat e identifikimit/gjurmimit dhe té kuantifikimit.

SPMB-ja duhet té vlerésojé metodat analitike té propozuara pér géllimin e kontrollit t& pas
regjistrimit dhe t& monitorimit té perberesve jetiké dhe jo jetiké si né pérbérje ashtu dhe né
mbetjet, qofté né/ose mbi bimét e trajtuara. Eshté i nevojshém njé vlerésim i mjaftueshém
pér metodat e para léshimit té regjistrimit dhe ato t& monitorimit t& pas lIéshimit té regjistrimit.
Metodat, qé konsiderohen té pérshtatéshme pé&r monitorim pas Iéshimit té regjistrimit, duhen
pércaktuar qarté.

2.5.1. Metodat analitike pér PMB-ne.

2.5.1.1. perberesit jo jetésore
SPMB-ja duhet té vlerésojé metodat analitike t& propozuara pér té identifikuar dhe pér
té pércaktuar ne menyre sasiore nga ana toxikologjike, ekotoxikologjike ose mjedisore
perberesit e réndésishém jo jetésore, qé rezultojné nga mikroorganizmi dhe/ose té
pranishém si, papastérti ose koformulant (duke pérfshiré shpérbérjen e mundshme, gé
rezulton, dhe/ose produktet e reaksionit).

(a) vecorité specifike dhe linearitetin e metodés sé propozuar,

(b) precizionin (pérséritshmeriné) e metodés sé propozuar,

(c) réndésiné e interferencave,

(d) saktésiné e metodave té propozuara né pergéndrime té pérshtatshme,

(e) limitin e kuantifikimit t¢ metodave té propozuara.

2.5.1.2. perberesit jetésore
SPMB-ja duhet té vlerésojé metodat e propozuara pér té kuantifikuar dhe identifikuar
llojin specifik, pér té cilin béhet fjalé dhe, vecanérisht metodat, gé e diferencojné kété
lloj nga lloje té tjeré té pérafért.

(a) vecorité specifike té metodave té propozuara,

(b) precizionin (pérséritshmeriné) e metodve té propozuara,

(c) réndésiné e interferencave,

(d) madhésine e pércaktueshme te metodave té propozuara.

2.5.2. Metodat analitike pér percaktimin e mbetjeve.

2.5.2.1. mbetjet jo jetésore

SPMB-ja duhet té vlerésojé metodat analitike té vlerésuara pér té identifikuar dhe
kuantifikuar nga ana toxikologjike, ekotoxikologjike ose mjedisore mbetjet e
réndésishme jo jetésore, gé rezultojné nga mikroorganizmi (duke pérfshiré shpérbérjen
e mundéshme gé rezulton dhe/ose produktet e reaksionit).



Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin mbi metodat analitike, té
pércaktuara né shtojcen I, B, si dhe rezultatet e vlerésimit té tyre.
Né vecanti duhet mbajtur parasysh informacioni si mé poshté:

(a) vecorité specifike dhe linearitetin e metodve té propozuara,

(b) precizionin (pérséritshmering) e metodés sé propozuar,

(c) réndésiné e interferencave,

(d) saktésiné e metodave té propozuara né pergéndrime té pérshtatshme,

(e) limitin e kuantifikimit t¢ metodave té propozuara.

2.5.2.2. Mbetjet jetésore
SPMB-ja duhet té vlerésojé metodat e propozuara pér té identifikuar llojin specifik, pér
té cilin béhet fjalé dhe, vecanérisht metodat, gé e diferencojné kété lloj nga lloje té tjeré
té pérafért.
Ky vlerésim do té marré né konsideraté informacionin mbi metodat analitike, té
pércaktuara né shtojcen I, B, dhe rezultatet e vlerésimit té tyre.
Né vecanti duhet mbajtur parasysh informacioni si mé poshte:

(a) vecorité specifike té metodave té propozuara,

(b) precizioni (pérséritshmeria) i metodave té propozuara,

(c) réndésia e interferencave,

(d) madhésia e pércaktueshme e metodave té propozuara.

2.6. Ndikimi mbi shéndetin human dhe até té kafshéve.

Duhet vlerésuar ndikimi mbi shéndetin human dhe até té kafshéve. Né vecanti SPMB-ja
duhet té marre né konsideraté parimet gé vijojné:

(a) pér shkak té aftésisé sé mikroorganizmave pér t'u dyfishuar, ka njé ndryshim té
garté ndérmjet PMB-ve me natyre kimike dhe atyre mikrobialé. Kércénimet e shfaqura
nuk jané domosdoshmeérisht té t& néjtés natyré si ato té shfaqura nga PMB-te kimike,
vecanérisht né raport me aftésiné e mikroorganizmave pér té persistuar (géndruar) dhe
per t'u shumuar né mjedise té ndryshme;
(b) patogjeniciteti i mikroorganizmave ndaj njerézve dhe kafshéve, gé s’jané target,
infektiviteti i mikroorganizmave, aftésia e tyre pér koloni, toksiciteti i
metabolitéve/toksinave si dhe toksiciteti i mbetjeve té terrenit té rritjes, kontaminuesit
dhe koformulantét, jané tipare té réndésishme né vlerésimin e efekteve té démshme, gé
shfagen nga PMB-ja;
(c) kolonizimi, infektiviteti dhe tokisciteti pérfshijné njé set kompleks té ndérveprimeve
ndérmjet mikroorganizmave dhe bujtésve dhe, kéto tipare nuk mund té percaktohen
lehtésisht si té pavarura nga njéra tjetra;
(d) duke i kombinuar ato tipare, aspektet mé té réndésishme té mikroorganizmit, qé
duhen vlerésuar jané:

o aftésia pér té persistuar (qéndruar) dhe per t'u shumuar né njé bujtés (tregues i

kolonizimit ose i infektivitetit),
o aftésia pér té prodhuar efekte t& démshme dhe jo té démshme né njé bujtés,
tregues i infektivitetit, patogjenitetit dhe/ose i toksicitetit;

(e) pér mé tepér, kompleksiteti bioligjik duhet marré né konsideraté né vlerésimin e
kércénimeve dhe rrezikut té pranishém si pér njerézit dhe pér kafshét, qé lidhen me
pérdorimin PMB-se. Njé vlerésim i patogjenicitetit dhe infektivitetit éshté i nevojshém
edhe kur gjykohet se mundésia e rénies né kontakt &shté e ulét;
() pér géllimin e vlerésimit té rrezikut, studimet e toksicitetit akut gé pérdoren, aty ku
jané te pranishme, duhet té pérfshijné té paktén dy doza (psh. njé doze tepér té larté
dhe njé tjetér, gé i korespondon ekspozimit té pritshém né kushte praktike).



2.6.1. Efektet mbi shéndetin human dhe até té kafshéve nga PMB-ja.
2.6.1.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé ekspozimin e operatorit ndaj mikroorganizmit
dhe/ose pérbérésve respektive toksikologjiké né PMB (psh. metabolitét/toksinat e tyre,
mbetjet e terrenit té rritjes, kontaminantét dhe koformulantét), t¢ mundshem qé té
ndodhin né kushtet e propozuara té pérdorimit (duke pérfshiré né vecanti dozén
metodén e aplikimit dhe kushtet klimatike). Duhen pérdorur té dhéna realiste mbi nivelet
e ekspozimit dhe, nése kéto té dhéna nuk jané te disponueshme, duhet pérdorur njé
model pérllogaritje i vlefshém dhe i pérshtatshém. Nése éshté i disponueshem, duhet
pérdorur nj¢ banké e té dhénave té harmonizuara té ekspozimit té pérgjitshém pér
PMB-te.
(a) Ky vlerésim do té marré né konsiderate informacionin e méposhtém:
(i) té dhénat mjeksore dhe toksicitetin, infektivitetin dhe studimet e
patogjenicitetit, si¢c pércaktohet né shtojcen I, B, dhe rezultatet e vlerésimit.
Testet e radhés duhet té lejojné té béhet njé vlerésim i nj& mikroorganizmi né
lidhje me aftésiné e tij ge té persistojé ose té rritet tek bujtésit, si dhe aftésiné e tij
ge té shkaktojé efekte/reagime tek bujtési. Parametrat, gé tregojné mungesén e
aftésisé pér té persistuar dhe pér t'u shumuar tek bujtési dhe mungesa e aftésisé
pér té shkaktuar efekte t&€ démshme apo jo té démshme tek njé bujtés, pérfshiré
largimin e shpejté dhe té ploté nga trupi, mos aktivizim i sitemit imun, mos
shkaktimi i ndryshimeve patologjike edhe ne temperatura t¢ shumimit nén ose
mbi temperaturén e trupit té gjitaréve. Kéto parametra né disa raste mund té
vlerésohen duke perdorur studime akute dhe té dhéna ekzistuese dhe,
ndonjéheré mund té vlerésohen vetém duke pérdorur studime té perséritura té
dozave.
Vlerésimi i bazuar né parametrat relevanté té testeve té radhés duhet té cojé né
njé vlerésim té efekteve t&€ mundshme té ekspozimit profesional, duke marré né
konsideraté intensitetin dhe kohézgjatien e ekspozimit, duke pérfshiré
ekspozimin pér shkak té pérdorimit té pérséritur gjaté aplikimit né praktiké.
Toksiciteti i disa metabolitéve/toksinave mund té vlerésohet vetém nése
demonstrohet se kafshét e testimit jané aktualisht té ekspozuar ndaj kétyre
metabolitéve/toksinave;
(i) informacion tjetér relevant mbi mikroorganizmin, metabolitét/toksinat, mbetjet
e terrenit té rritjes, kontaminuesit ose koformulantét né PMB si¢ jané, vetité e tyre
biologjike, fizike dhe kimike (psh. mbijetesa e mikroorganizmit né temperaturen e
trupit té njerézve apo kafshéve, nichet ekologjike, sjellla e mikroorganizmave
dhe/ose metabolitéve/toksinave gjaté aplikimit;
(i) studimet toksikologjike, té pércaktuara né shtojcen I, B;
(iv) informacion tjetér relevant, té parashkruar né shtojcen I, B, si psh:
e pérbérja e PMB-se,
natyra e PMB-se,
permasa, designimi dhe tipi i paketimit,
fusha e perdorimit dhe natyra e biméve apo objektit target,
metoda e perdorimit, duke pérfshiré trajtimin, ngarkimin dhe pérzjerjen e
PMB-se,
masat e rekomanduara té reduktimit té ekspozimit,
rekomandimet pér mjetet mbrojtése individuale,
shkalla maksimale e aplikimit,
véllimi minimal i sprucimit té aplikuar, i shénuar né etiketé,
numri dhe periudha kohore e aplikimit.



(b) Mbi bazén e informacionit t&¢ pérmendur né shkronjen “a”, duhen pércaktuar
vlerat e tipareve, qé vijojné pér ekspozimin njéheré apo té perséritur té operatorit,
duke u nisur nga pérdorimi i synuar ne:

e persistencén ose rritien e mikroorganizmit tek bujtési,

o efektet démtuese té vérejtura,

o efektet e vérejtura ose té pritshme té kontaminantéve (pérfshiré

mikroorganizmat kontaminues),

o efektet e vérejtura ose té pritshme té metabolitéve/toksinave relevante.

Nése ka shenja té kolonizimit tek bujtési dhe/ose nése vérehen efekte démtuese,

shenja té toksicitetit/infektivitetit, duke marré parasysh skenarin e ekspozimit

(psh. ekspozim akut ose i pérséritur), kérkohet testim i métejshém.
(c) Ky vlerésim duhet té béhet pér cdo tip metode dhe paisje te aplikimit, té
propozuar per perdorimin e PMB-se si edhe pér tipe dhe pérmasa té ndryshme té
kontaineréve, gé do té perdoren, duke marré né konsiderate pérzjerjen, veprimet e
ngarkimit, aplikimin e PMB-se dhe pastrimin si dhe mirémbaijtjen rutiné té paisjes sé
aplikimit. Aty ku éshté relevante, duhen marré né konsideraté edhe pérdorime té
tiera té autorizuara té PMB-se né zonén e paralajméruar té pérdorimit, gé pérmban
té njéjtén lendé vepruese ose ge evidenton té njéjtat mbetje. Duhet marré né
konsideraté qé, nése pritet shumimi i mikroorganizmit, vlerésimi i ekspozimit mund
té jeté shumé spekulativ.
(d) Mungesa apo prania e kolonizimit t¢ mundshém ose e efekteve té€ mundshme tek
operatorét né nivelet e dozave té testit, sic pércaktohet né shtojcen I, B, duhet
vlerésuar né lidhje me nivelet e matura apo té vlerésuara té ekspozimit human. Ky
vlerésim i rrezikut, qé preferohet té jeté sasior, duhet té pérfshij¢ marrjen né
konsideraté té ményrés sé veprimit, vetive biologjike, fizike dhe kimike té
mikroorganizmit dhe té lendeve vepruese té tjera né formulé.

2.6.1.2. SPMB-ja duhet té shqyrtojé informacionin né lidhje me natyrén dhe
karakteristikat e paketimit t& propozuar, me reference té vecanté ndaj aspekteve té
méposhtme:

(a) tipi i paketimit,

(b) dimensionet dhe kapaciteti i paketimit,

(c) pérmasa e hapjes,

(d) tipi i mbylljes,

(e) forca e paketimit, rrezistenca ndaj paketimit dhe rezistenca ndaj transportit dhe

veprimeve me to,

(f) rezistenca ndaj pérmbaijtjes dhe pérputhshméria me té.

2.6.1.3. SPMB-ja duhet té shqyrtojé natyrén dhe karakteristikat e mjeteve mbrojtése
dhe té paisjeve té propozuara, me reference té vecanté ndaj aspekteve gé vijojné:
(a) mundésiné pér t'i gjetur dhe pérshtatshmériné e tyre,
(b) efektivitetin,
(c) lehtésiné pér tu veshur, duke marré parasysh sforcon fizike dhe kushtet
klimatike,
(d) rezistencén ndaj PMB-se dhe pérputhshmériné me té.

2.6.1.4. SPMB-ja duhet té vlerésoje mundésiné e ekspozimit pér njeréz té tjeré
(punonjés té ekspozuar pas aplikimit t¢ PMB-se, si¢ jané punonjésit, gé hyjné sérisht
dhe ata ndihmés) ose kafshét ndaj mikroorganizmit dhe/ose ndaj perberésve té tjeré
toksikologjikisht relevanté né PMB-ne, né kushtet e propozuara té pérdorimit.



Ky vlerésim do té marré parasysh informacionin e méposhtém:
(a) té dhénat mjeksore dhe studimet e toksicitetit, infektivitetit dhe patogjenitetit té,
pércaktuara né shtojcen I, B, si dhe rezultatet e vlerésimit. Testet e rendit 1 duhet té
japin mundésiné gé té béhet njé vlerésim i njé mikroorganizmi né lidhje me aftésiné
e tij per te persistuar ose té rritet tek bujtési, dhe aftésiné e tij pér té shkaktuar
efekte/reaksione tek bujtési. Parametrat, gé tregojné mungesén e aftésisé pér té
persistuar dhe pér t'u shumuar tek njé bujtés, pérfshiré largimin e shpejté dhe
komplet nga trupi, mosaktivizimi i sitemit imun, mungesa e ndryshimeve
histopatologjike dhe paaftésia pér t'u shtuar né temperaturén e trupit t¢ mamaréve.
Kéto parametra mund té vlerésohen né disa raste, duke pérdorur studime té
menjéhershme (té shpejta) dhe té dhénat ekzistuese njerézore mund té vlerésohen
vetém duke pérdorur studime té pérséritura té dozave.
Vlerésimi i bazuar ne parametrat relevanté té testeve té rendit 1, duhet té ¢ojé né njé
vlerésim té efekteve té mundshme té ekspozimit profesional, duke marré né
konsideraté intensitetin dhe kohézgjatjen e ekspozimit pér shkak té pérdorimit té
pérséritur gjaté aplikimit praktik.
Toksiciteti i disa metabolitéve/toksinave mund té vlerésohet vetém nése provohet se
kafshét e testimit jané aktualisht té ekspozuar ndaj kétyre metabolitéve/toksinave;
(b) informacionin tjetér relevant mbi mikroorganizmin, metabolitét/toksinat, mbetjet e
terrenit té rritjes, kontaminuesit dhe koformulantét né PMB si¢ jané, vetité e tyre
biologjike, fizike dhe kimike (psh. mbijetesa e mikroorganizmit né temperaturen e
trupit té njerézve apo kafshéve, nichet ekologjike, sjellla e mikroorganizmave
dhe/ose metabolitéve/toksinave gjaté aplikimit);
(c) studimet toksikologjike, té pércaktuara né shtojcen I, B;
(d) informacionin tjetér relevant per PMB-ne,si¢ pércaktohet né shtojcen I, B:

e periudhat e rihyrjes, periudhat e nevojshme té prities ose masa té tjera

parandaluese pér té mbrojtuer njerézit apo kafshét,

metodén e aplikimit, né veganti sprucimin,

shkallén maksimale té aplikimit,

véllimin minimal té aplikimit té sperkatjes,

pérbérjen e PMB-se,

tepricat, g¢ mbesin mbi bimén ose produktin bimor pas trajtimit, duke marré

né konsideraté influencén e faktoréve té tillé si¢ jané, temperatura, reset UV,

pH dhe prania e disa substancave té caktuara,

e aktivitete té tjera me ané té ciléve mund té ekspozohen punétorét.

2.6.2. Efektet mbi shéndetin human apo té kafshéve, gé shfagen nga mbetjet.

Né vlerésim, mbetjet e gjalla dhe jo té gjalla duhen trajtuar té ndara. Viruset dhe viroidet
duhen trajtuar si mbetje té gjalla, pérderisa ato kané aftésiné té transferojné material
gjenetik, megjithése paré ngushté ato nuk jetojné.

2.6.2.1. mbetjet jo té gjalla.
(a) SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té njerézve apo kafshéve
ndaj mbetjeve jo té gjalla dhe ndaj produkteve té degradimit té tyre gjaté zinxhirit
ushgimor pér shkak té shfagjes sé tyre t&¢ mundshme ose né/mbi pjesét e
ngrénshme té biméve té trajtuara. Né vecanti, duhet marré né konsiderate
informacioni si me poshte vijon:
e stadi i zhvillimit t& mikroorganizmit, né té cilin prodhohen mbetje jo té gjalla,
e stadi i zhvillimit/cikli i jetés s& mikroorganizmit né kushte tipike mjedisore;
vecanérisht i duhet kushtuar vémendje vlerésimit té mundésisé té mbijetesés



dhe shumimit t& mikroorganizmit né ose mbi bimé&, ushgime per njerezit apo
pér blegtoriné dhe si rrjedhojé, mundésiné e prodhimit té mbetjeve jo té gjalla,

o stabiliteti i mbetjeve jo té gjalla relevante (pérfshiré efektin e faktoréve té tillé
si¢c jané, temperatura, reset UV, pH dhe prania e disa substancave té
caktuara),

e cdo studim eksperimental, gé tregon, nése mbetjet jo té gjalla jané
translokuar né bimét,

e té dhéna né lidhje me praktikat e mira bujgésore té propozuara (pérfshiré
numrin dhe afatet e aplikimeve, shkallén maksimale té aplikimit si dhe véllimin
minimal té aplikimit té spray-it, intervalet e propozuar pér aplikime té
parashikuara para vijeljes (korrjes), periudha e ndalimit ose periudhat e
magazinimit, né rastin e aplikimit té pas vjeljes) dhe té dhéna té tjera shtesé
mbi aplikimin, si¢ pércaktohen né shtojcen I, B,

e aty ku éshté relevante, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-se né zonén
e parashikuar té pérdorimit, si¢ éshté permbajtja e té njéjtave mbetje, dhe

e shfagja natyrale e mbetjeve jo té gjalla né pjesét e ngrénshme té biméve si
rrjiedhojé e mikroorganizmave, gé shfagen natyralisht.

(b) SPMB-ja duhet té vlerésojé toksicitetin e mbetjeve jo té gjalla dhe degradimin e
tyre, duke mbajtur parasysh né vecanti informacionin specifik té dhéné né shtojcen I,
B.

(c) Aty ku mbetjet jo té gjalla ose produktet e tyre té degradimit konsiderohen
toksikologjikisht relevante pér njerézit dhe/ose kafshét si dhe kur ekspozimi nuk
konsiderohet pér t'u neglizhuar, duhen pércaktuar nivelet aktuale né ose mbi pjesét
e konsumueshme té biméve té trajtuara, duke marré né konsideraté:

e metodat analitike pér mbetjet jo té gjalla,

e kurbat e rritles sé mikroorganizmit né kushte optimale,

e prodhimin/formimin e mbetjeve jo té gjalla né momente relevante (psh né
vjeljen para kohe).

2.6.2.2. Mbetjet e gjalla.
(a) SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té njerézve apo kafshéve
ndaj mbetjeve té gjalla pérgjaté zinxhirit ushgimor dhe ndaj produkteve té degradimit
té tyre gjaté zinxhirit ushgimor pér shkak té shfagjes sé tyre t¢ mundshme né ose
mbi pjesét e konsumueshme té biméve té trajtuara. Né vecanti, duhet marré né
konsiderate informacioni si me poshte vijon:

e mundésia e té mbijetuarit, géndrueshméria dhe shumimi i mikroorganizmit né
ose mbi bimét, ushgimin per njerezit apo pér blegtoriné. Duhet té trajtohen
stadet e ndryshme té zhvillimit (cikli i jetés) sé mikroorganizmit,
informacioni né lidhje me niche-t ekologjike,
informacioni mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,
shfagjen natyrale t& mikroorganizmit (dhe/ose té nj& mikroorganizmi té afért),
té dhéna pérsa i pérket praktikés sé& miré bujgésore té propozuar (pérfshiré
numrin dhe afatet e aplikimit, shkallén maksimale té aplikimit si dhe véllimin
minimal té aplikimit té spray-it, intervalet e propozuar pér aplikime té
parashikuara para vijeljes (korrjes), periudha e ndalimit ose periudhat e
magazinimit, né rastin e aplikimit té pas vjeljes) dhe té dhéna té tjera shtesé
per aplikimin, si¢ pércaktohen né shtojcen I, B,

Aty ku éshté relevante, pérdorime té tjera té autorizuara té PMB-se né zonén e
parashikuar té pérdorimit si¢ éshté, pérmbajtja e té njéjtit mikroorganmizém ose ge
rezulton né té njéjtat mbetje.



(b) SPMB-ja duhet té vlerésojé informacionin specifik pérsa i pérket aftésisé sé
mbetjeve té gjalla gé te persistojné ose té rriten tek bujtési dhe aftésiné e mbetjeve
té tilla ge té shkaktojné efekte/reaksione tek bujtési. Né vecanti, duhen marré né
konsiderate informacionet si me poshte vijojné:
o té dhénat mjeksore dhe studimet e toksicitetit, infektivitetit dhe patogjenitetit,
té pércaktuara né shtojcen 1,B, si dhe rezultatet e vlerésimit,
e stadi i zhvillimit (cikli i jetés) s& mikroorganizmit né kushte tipike mjedisore
(psh. né ose mbi bimét e trajtuara),
e ményrén e veprimit t&é mikroorganizmit,
e vetité biologjike t&é mikroorganizmit (psh. vecorité e bujtésit).
Duhen trajtuar stadet e ndrsyhme té zhvillimit té mikroorganizmit.
(c) Né rastet kur mbetjet e gjalla konsidserohen toksikologjikisht relevante pér
njerézit dhe/ose pér kafshét si dhe ekspozimi nuk konsiderohet pér t'u neglizhuar,
duhen pércaktuar nivelet aktuale né ose mbi pjesét e konsumueshme té biméve,
duke marré né konsiderate:
e metodat analitike pér mbetjet té gjalla,
e kurbat e rritles sé mikroorganizmit né kushte optimale,
e mundésité e deduktimit té te dhénave nga njé bimé pér njé tjetér.

2.7. Fati dhe sjellja né mjedis

Biokompleksiteti i ekosistemeve dhe ndérveprimeve né komunitetet mikrobike pérkatés duhet
marré né konsideraté.

Informacioni mbi origjinén dhe vecorité (psh. specificiteti) e mikroorganizmit dhe/ose
mbetjeve metabolite/toksinave té tij si dhe formave té synuara té perdorimit té tij pér njé
vlerésim té fatit dhe sjelliles mjedisore; ményra e veprimit té mikroorganizmit, duhen marré né
konsideraté.

Njé vlerésim duhet béré edhe mbi fatin dhe sjelljen e ¢do metaboliti relevant té njohur, gé
prodhohet nga mikroorganizmi. Vlerésimi duhet béré pér ¢do sektor mjedisor dhe duhet té
nxitet mbi bazén e kritereve. té specifikuara né seksionin 7 (iv) té shtojces I, B.

Né vlerésimin e fatit dhe sjellies mjedisore té PMB-se, SPMB-ja duhet té marre né
konsideraté té gjitha aspektet e mjedisit, pérfshiré botén bimore dhe shtazore. Potenciali pér
persistencé dhe shumim té mikroorganizmit, duhet vlierésuar né té gjithé sektorét mjedisoré,
nése nuk mund té argumentohet se njé mikroorganizém i vecanté nuk mund té arrijé njé
sektor specifik mjedisor. Duhet marré né konsideraté dhe Iévizshméria i mikroorganizmit dhe
i mbetjeve metabolite/toksinave té tyre.

2.7.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e kontaminimit té ujrave nentokésore, ujrave
sipérfagésoré dhe uijit té pijshém né kushtet e propozuara té pérdorimit t&¢ PMB-se.

Né vlerésimin e pérgjithshém, SPMB-ja duhet t'i kushtojé vémendje té duhur efekteve té
vecanta té démshme mbi njeriun népérmjet kontaminimit té ujit néntokésor, kur nje lende
vepruese aplikohet né rajone me kushte jo té géndrueshme si¢ jané, zonat e nxjerrjes sé ujit
té pijshém.

2.7.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé rrezikun e sektorit ujor ku krijohet mundésia e ekspozimit
té organizmave ujoré. Njé mikroorganizém mund té bé&jé rritien e rrezikut pér arsye té
potencialit té tij qé té stabilizojé vehten népérmjet shumimit né mjedis dhe, prandaj té keté
njé ndikim té pérhershém apo shumé té zgjatur mbi komunitetin mikrobik ose mbi
organizmat, gé ushgehen me to.

Ky vlerésim merr né konsideraté informacionin si me poshte vijon:



(a) vetité biologjike té mikroorganizmit,

(b) mbijetesén e mikroorganizmit né mjedis,

(c) niche-t e tij ekologjiké,

(d) aty ku mikroorganizmi éshté autokton, nivelin e bazés sé tij natyrore,

(e) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,

() aty ku éshté relevante, informacion mbi interferencén potenciale me sistemet
analitike té perdorura pér kontrollin e cilésisé sé uijit té pijshém,

(g) aty ku éshté relevante, pérdorimet e tjera té autorizuara té¢ PMB-se né zonén e
aplikimit té parashikuar, psh. gé permbajné té njéjtén lende vepruese ose gé jep njé
rritje té te njéjtave mbetje.

2.7.3. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit t& mikroorganizmave né
atmosferé ndaj PMB-se né kushtet e propozuara té pérdorimit; nése ekziston kjo mundési
ata duhet té vlerésojné rrezikun pér atmosferén. Transporti, rrezja e shkurtér apo e gjaté e
mikroorganizmit né atmosfere duhen marré né konsideraté.

2.7.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit t& mikroorganizmave né sektorét
tokésoré ndaj PMB-se né kushtet e propozuara té perdorimit; nése ekziston kjo mundési ata
duhet té vlerésojné rrezikun pér sektorin e tokés. Njé mikroorganizém mund té béjé rritjen e
rrezikut pér arsye té potencialit té tij qé té stabilizojé vehten népérmjet shumimit né mjedis
dhe prandaj, mund té keté njé ndikim shumé té zgjatur mbi komunitetin mikrobik ose mbi
organizmat, gé ushgehen me té.
Ky vlerésim merr né konsideraté informacionin si me poshte vijon:

(a) vetité biologjike té mikroorganizmit,

(b) mbijetesén e mikroorganizmit né mjedis,

(c) niche-t e tij ekologjiké,

(d) aty ku mikroorganizmi éshté autokton, nivelin e bazés sé tij natyrore,

(e) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,

() aty ku éshté relevante, pérdorimet e tjera té autorizuara t& PMB-se né zonén e

aplikimit té parashikuar, psh. gé permbajné té njéjtén lende vepruese ose gé jep njé

rritje té te njéjtave mbetje.

2.8. Efektet mbi organizmat jo target dhe ekspozimi i tyre.

Informacion mbi ekologjiné e mikroorganizmit dhe efektet mbi mjedisin duhen vlerésuar si
dhe nivelet e mundshme té ekspozimit si dhe efektet e metabolitéve/toksinave relevante.
Eshté i nevojshém njé vlerésim i pérgjithshém i rrezigeve té mjedisit, g¢ mund t'i shkaktojé
PMB-ja, duke mbajtur parasysh nivelet normale té ekspozimit t& mikroorganizmit si né mjedis
ashtu dhe né trupin e organizmit.
SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit té organizmave jo target né kushtet e
propozuara té pérdorimit dhe, nése kjo mundési ekziston, ata duhet té vlerésojné rrezikun,
gé shfaget pér organizmat jo target né fjalé.
Aty ku éshté e aplikueshme, éshté i nevojshém njé vlerésim i infektivitetit dhe patogjenitetit,
derisa té argumentohet se organizmat jo target nuk do té ekspozohen.
Pér té vlerésuar mundésiné e ekspozimit duhet marré né konsideraté dhe informacioni si me
poshte vijon:

(a) mbijetesa e mikro-organizmit né sektorin respekitiv,

(b) niche-t e tij ekologjiké,

(c) aty ku mikroorganizmi éshté autokton, nivelin e bazés sé tij natyrore,

(d) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,



(e) aty ku éshté relevante, pérdorimet e tjera té autorizuara t¢ PMB-se né zonén e
aplikimit té parashikuar, psh. gé pérmbajné té njéjtén lende vepruese ose gé jep njé
rritje té te njéjtave mbetje.

2.8.1. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit ndaj efekteve mbi jetén e gjallé
tokésore (zogjté jo shtépiaké, gjitarét dhe vertebrorét e tjeré tokésoreé).

2.8.1.1. Njé mikroorganizém mund té béjé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té infektojé dhe té shumohet né sistemet bujtése mamare dhe aviare. Duhet
vlerésuar nése mund té ndryshohen apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té
formulimit té PMB-se.
Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gé vijon mbi mikroorganizmat:

(a) ményra e tij e veprimit,

(b) veti té tjera biologjike,

(c) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infekticitetin né mamarét,

(d) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infekticitetin né aviarét.

2.8.1.2. Njée PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér vlerésimin e efekteve té tilla duhet t& merret né konsideraté informacioni gé vijon:
(a) studimet mbi toksicitetin né mamarét,
(b) studimet mbi toksicitetin né aviarét,
(c) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit.
Nése né test vérehet vdekshméri ose shenja té intoksikimit, vierésimi duhet té pérfshijé
njé pérllogaritje t& shkallés sé toksicitetit/ekspozimit, bazuar mbi kuotimin e vilerés LD
50 dhe ekspozimin e vlerésuar, té shprehur né mg/kg peshé e trupit té gjallé.

2.8.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit dhe té efekteve mbi organizmat
ujoré.

2.8.2.1. Njé mikroorganizém mund té bé&jé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té infektojé dhe té shumohet né organizmat ujore. Duhet vlerésuar nése mund té
ndryshohen apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té formulimit té PMB-se.
Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gqé vijon mbi mikroorganizmat:

(a) ményrén e tij té veprimit,

(b) veti té tjera biologjike,

(c) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infektivitetin.

2.8.2.2. Njé PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér vlerésimin e efekteve té tilla duhet t& merret né konsideraté informacioni gé vijon:
(a) studimet mbi toksicitetin né organizmat ujore,
(b) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit.
Nése né test vérehet vdekshméri ose shenja té intoksikimit, vierésimi duhet té pérfshijé
njé pérllogaritje té shkallés sé toksicitetit/ekspozimit, bazuar mbi kuotimin e vierés EC
50 dhe/ose vlerés NOEC dhe ne ekspozimin e vlerésuar (té pérafért).

2.8.3. SPMB-ja duhet té vlerésojné mundésiné e ekspozimit dhe té efekteve mbi bletét.

2.8.3.1. Njé mikroorganizém mund té bé&jé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té infektojé dhe té shumohet tek bletét. Duhet vlerésuar nése mund té ndryshohen
apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té formulimit té PMB-se.

Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gqé vijon mbi mikroorganizmat:



(a) ményrén e tij té veprimit,
(b) veti té tjera biologjike,
(c) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infektivitetin.

2.8.3.2. Njé PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér vlerésimin e efekteve té tilla duhet t& merret né konsideraté informacioni gé vijon:
(a) studimet mbi toksicitetin tek bletét,
(b) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit.
Nése né test vérehet vdekshméri ose shenja té intoksikimit, vierésimi duhet té pérfshijé
njé pérllogaritje té kuotimit té kércénimit (rrezikut), bazuar mbi kuotimin e dozes né
gr/ha si dhe né vlerén LD 50 né ug/bleté.

2.8.4. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit dhe té efekteve mbi arthropodet,
pérvecse mbi bletét.
2.8.4.1. Njé mikroorganizém mund té bé&jé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té infektojé dhe té shumohet arthropodet, pérvecse tek bletét. Duhet vlerésuar nése
mund té ndryshohen apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té formulimit t&¢ PMB-se.
Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gqé vijon mbi mikroorganizmat:
(a) ményrén e tij té veprimit,
(b) veti té tjera biologjike,
(c) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infektivitetin tek bletét dhe
arthropodet e tjeré.

2.8.4.2. Nje PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér vlerésimin e efekteve té tilla duhet t& merret né konsideraté informacioni gé vijon:
(a) studimet mbi toksicitetin tek arthropodet,
(b) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,
(c) té dhénat e disponueshme nga screening biologjik primar.
Nése né test vérehet vdekshméri ose shenja té intoksikimit, vierésimi duhet té pérfshijé
njé pérllogaritje té shkallés sé toksicitetit/ekspozimit, bazuar mbi kuotimin e vlerés ER
50 dhe ekspozimin e vlerésuar (té pérafért).

2.8.5. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit dhe té efekteve mbi krimbat e
tokés.
2.8.5.1. Njé mikroorganizém mund té bé&jé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té infektojé dhe té shumohet tek krimbat e tokés. Duhet vlerésuar nése mund té
ndryshohen apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té formulimit té PMB-se.
Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gé vijon mbi mikroorganizmat:
(a) ményrén e tij té veprimit,
(b) veti té tjera biologjike,
(c) studimet mbi toksicitetin, patogjenicitetin dhe infektivitetin tek krimbat e tokés.

2.8.5.2. Njé PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér vlerésimin e efekteve té tilla duhet té merret né konsideraté informacioni gé vijon:
(a) studimet mbi toksicitetin tek krimbat e tokés,
(b) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit.
Nése né test vérehet vdekshméri ose shenja té intoksikimit, vlerésimi duhet té pérfshijé
njé pérllogaritje té shkallés sé toksicitetit/ekspozimit, bazuar mbi kuotimin e vlerés LC



50 dhe ekspozimin e vlerésuar (t& pérafért) té shprehur né mg/kg té peshés sé thaté te
tokés.
2.8.6. SPMB-ja duhet té vlerésojé mundésiné e ekspozimit dhe té efekteve mbi
mikroorganizmat e tokés.
2.8.6.1. Njé mikroorganizém mund té béjé rritjen e rrezikut pér arsye té potencialit té tij
gé té bashkéveprojé me mineralizimin e azotit dhe te karbonit né toké. Duhet vlerésuar
nése mund té ndryshohen apo jo rreziget e identifikuara pér shkak té formulimit té PMB-
se.
Kjo béhet duke marré né konsideraté informacionin gqé vijon mbi mikroorganizmat:
(a) ményrén e tij té veprimit,
(b) veti té tjera biologjike.
Té dhénat eksperimentale normalisht nuk kérkohen, dmth aty ku mund té argumentohet
se me informacionin gé disponohet, mund té béhet vierésimi i rrezikut né ményrén e
duhur.

2.8.6.2. SPMB-ja duhet té vlerésojé ndikimin e mikroorganizmave ekzotiké (jo
autoktoné&) mbi organizmat jo target dhe mbi predatorét e tyre, qé pason pérdorimin e
PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit t& saj. Té dhénat
eksperimentale normalisht nuk kérkohen, kjo do té thoté aty ku mund té argumentohet
se me informacionin gé disponohet, mund té béhet vierésimi i rrezikut né ményrén e
duhur.

2.8.6.3. Njé PMB mund té béjé rritien e efekteve toksike pér shkak té veprimit té
toksinave ose té koformulantéve.
Pér ¢cdo vlerésim té efekteve té tilla duhet t& merret né konsideraté informacioni gé
vijon:

(a) informacion mbi fatin dhe sjelljen né pjesé té ndryshme té mjedisit,

(b) i gjithé informacioni disponibél nga screening biologjik primar.

2.9. Konkluzione dhe propozime

SPMB-ja duhet té hartojé konkluzione mbi nevojén e informacionit té métejshém dhe/ose
testimit si dhe té nevojés pér masat pér té kufizuar rritjen e rrezikut.
SPMB-ja duhet té argumentojé propozimet pér klasifikimin dhe etiketimin e PMB-ve.

C. MARRJA E VENDIMEVE
1. PARIMET E PERGJITHSHME

1.1. Atu ku éshté e pérshtatshme, SPMB-ja duhet té vendose kushte ose masa shtérnguese
né lidhje me regjistrimet, qé léshon. Natyra dhe ashpérsia e kétyre kushteve ose masave
shtérnguese duhet té pérzgjidhet mbi bazén e te dhenave té pérshtatshme pér, natyrén dhe
masén e avantazheve té pritshme dhe té rrezigeve té mundshme pér t'u shfaqur.

1.2. SPMB-ja duhet té garantojé se vendimet e marra pér té léshuar regjistrime, marrin
parasysh kushtet bujgésore, shéndetin e kafshéve dhe kushtet mjedisore (pérfshiré
ndryshimet klimatike) né zonat e parashikuara té pérdorimit. Konsiderata té tilla, né disa
kushte specifike dhe kufizime, mund té rezultojné té aplikueshme si dhe brenda regjistrimit té
Iéshuar pér disa zona dhe jo pér té tjera né té njéjtin vend antar.



1.3. SPMB-ja duhet té garantojé se sasité e autorizuara, né kuptimin e shkalléve dhe té
numrin té aplikimeve, jané minimum i nevojshém pér té arritur efektin e déshéruar bile edhe,
ku sasi mé té médha, nuk do té rezultonin né rrezige té papranueshme pér shéndetin e
njerézve dhe té kafshéve ose ndaj mjedisit. Sasité e autorizuara duhet té diferencohen né
perputhje me te dhenat e pérshtatshme pér kushtet bujgésore, shéndetin e kafshéve dhe
kushtet mjedisore (pérfshiré ndryshimet klimatike) né zonat e ndryshme, pér té cilat éshté
Iéshuar regjistrimi. Megjithaté, shkalla dhe numri i aplikimeve mund té mos nxisé rritjen e
efekteve té padéshéruara, si psh. zhvillimi i rezistencés.

1.4. SPMB-ja duhet té garantojé se vendimet respektojné parimet e kontrollit té integruar té
sémundjeve nése PMB-ja éshté planifikuar pér pérdorim né kushtet ku bazohen kéto parime.

1.5. Pérderisa vlerésimi duhet té bazohet né t& dhéna, gé lidhen me nje numér té kufizuar
speciesh pérfagésuese, SPMB-ja duhet té garantojé se pérdorimi i PMB-ve nuk ka ndonjé
pasojé afatgjaté pér shuméllojshmeriné dhe diversitetin e specieve jo target.

1.6. Pérpara |&shimit té njé regjistrimi, SPMB-ja duhet té garantojé se etiketa e PMB-se:
(a) pérmbush kérkesat e kétij vendimi,
(b) gjithashtu pérmban informacionin mbi mbrojtjen e pérdoruesve, i cili kérkohet nga
legjislacioni mbi mbrojtjen e punétoréve,
(c) specifikon né vecanti, kushtet dhe masat shtérnguese né té cilat PMB-ja mund ose
nuk mund té pérdoret, si¢ thuhet né pikat 1.1 deri 1.5,
(d) regjistrimi duhet té permendé hollésité e dhéna pérsa i pérket dispozitave ligjore né
lidhje me klasifikimin, paketimin dhe etiketimin e preparative té rrezikshme.

1.7. Pérpara |&shimit té regjistrimit SPMB duhet:
(a) té garantojé se ambalazhi i propozuar éshté né perputhje me dispozitat e
legjislacionit ne fuqi;
(b) té garantojé se:
e progedurat pér shkatérrimin e PMB-se,
e progedurat pér neutralizimin e efekteve té démshme té PMB-se, té shpérndaré
aksidentalisht, si dhe
e progedurat pér dekontaminimin dhe shkatérrimin e ambalazhi,
jané né perputhje me kerkesat e ketij vendimi.

1.8. Regjistrimi nuk duhet té léshohet té paktén derisa té gjitha kérkesat e parashkruara né
pikén 2 té jené pérmbushur. Megjithaté, kur njé ose mé shume kérkesa specifike pér marrjen
e vendimit, te paragitura né pikén 2.4, nuk pérmbushen plotésisht, regjistrimet duhet té
Iéshohen vetém kur avantazhet e pérdorimit t&€ PMB-se né kushtet e propozuara té aplikimit, i
tejkalojné efektet e mundshme té démshme nga pérdorimi i tij. Cdo masé shtérnguese mbi
pérdorimin e PMB-se, gé lidhet me mos pérputhshmériné me disa nga kerkesat e
pércaktuara né pikén 2.4, duhet té pérmenden né etiketé.
Kéto avantazhe mund té jené né termat e:

(a) avantazheve pér siguri dhe pérputhshméri me masat e kontrollit té integruar ose té

bujgésisé organike,

(b) strategjive lehtésuese pér té minimizuar rrezikun e zhvillimit té rezistencés,

(c) rrezikut té reduktuar pér operatorét dhe konsumatorét,

(d) kontaminimit té reduktuar té mjedisit dhe té ndikimit té reduktuar mbi specie jo target

(jo té synuara).



1.9. Kur njé regjistrim léshohet né pérputhje me kerkesat e percaktuara né kété shtojce,
SPMB mundet gé té pércaktojé, ku éshté e mundur, mundésisht né bashképunim té ngushté
me aplikuesin,:

(a) masat pér té pérmirésuar performancen e PMB-se, dhe/ose

(b) masat pér té reduktuar mé tej ekspozimin, g¢ mund té shfaget gjaté dhe pas

pérdorimit té PMB-se.
SPMB-ja duhet té informoje aplikantét pér ¢cdo masé té identifikuar sipas shkronjes "a” ose
"b” dhe duhet té ftojé aplikantét pér té paraqitur ¢do t& dhéné dhe informacion shtesé, té
nevojshém pér té demonstruar performancen ose rrezikun potencial, qé shfagen né kushtet e
ndryshuara.

1.10. SPMB-ja duhet té garantojé, sa mé shumé té jeté e mundur nga ana praktike gqé, pér té
gjithe mikroorganizmat né fjalé pér regjistrim, aplikanti ka marré né konsideraté té gjithé
njohurité dhe informacionin e disponueshem né literaturén respektive né kohén e paraqitjes
sé aplikimit.

1.11. Kur mikroorganizmi éshté i modifikuar gjenetikisht, nuk duhet Iéshuar regjistrim té
paktén derisa té paragitet vierésimi i kryer, si¢ kérkohet.

1.12. Nuk duhet leshuar autorizim pér njé produkt t& mbrojtjes sé biméve, gé pérmban njé
organizém té modifikuar gjenetikisht, té paktén derisa autorizimi té leshohet né perputhje me
dispozitat nén té cilén ai organizém té jeté i lejuar té clirohet né mjedis.

1.13. Regjistrimi nuk duhet Iéshuar nése metabolite/toksinat respektive, (dmth ato gé pritet té
kené ndikim né shéndetin e njerézve dhe/ose mjedisin) té njohura, gé mund té krijohen nga
mikroorganizmi dhe/ose nga kontaminuesit mikrobialé&, jané té pranishém né PMB, té paktén
derisa t¢ mund té tregohet se sasia e pranishme éshté né nivel té pranueshém si pérpara
dhe pas pérdorimit té propozuar.

1.14. SPMB-ja duhet té garantojé se aplikohen masa te duhura té kontrollit té cilésisé, pér té
garantuar identitetin e mikroorganizmit dhe pérmbajtjen e PMB-se. Masa té tilla duhet té
perfshijné njé sistem Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) ose sistem té
barasviefshém.

2. PARIME SPECIFIKE

Parimet specifike duhet té aplikohen pa cénuar parimet e pérgjithshme, té paragitura né
Seksionin 1.

2.1. Identiteti

Pér cdo regjistrim té |éshuar, SPMB-ja duhet t& garantojé se mikroorganzimi, pér té cilin
aplikohet, éshté i depozituar né njé koleksion kulture mikrobike té mirénjohur ndérkombétar
dhe ka njé numér identifikimi. Sejcili mikrooorganizém duhet té identifikohet dhe té emértohet
né nivel specie dhe té karakterizohet né nivel lloji. Duhet té ekzistojé dhe informacioni nése
mikroorganizmi éshté njé tip i pakultivuar, njé mutant spontan apo mutant i induktuar ose njé
organizém i modifikuar gjenetikisht.

2.2. Vetité biologjike dhe teknike



2.2.1. Duhet té paraqitet informacion i nevojshém pér té béré té mundur vlerésimin e
pérmbajties minimale apo maksimale té mikroorganizmit né materialin e pérdorur pér
prodhimin e PMB-se, si dhe né PMB-ne pas prodhimit té tij. PErmbajtja e perberesve té tjeré
dhe pérbérésve té formulés né PMB dhe ne mikroorganizmat kontaminues té derivuar nga
procesi i prodhimit, duhet té pércaktohen sa mé gjerésisht té jeté e mundur. SPMB-ja duhet
té garantojé se niveli i mikroorganizmave kontaminues éshté kontrolluar deri né njé nivel té
pranueshém. Pér mé tepér: natyra fizike dhe gjendja e PMB-se duhet té specifikohet,
preferohet né pérputhje me “Katalogun e tipeve té formulimit té pesticideve dhe sistemin e
kodimit ndérkombétar” ("Catalogue of pesticide formulation types and international coding
system (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2. Nuk duhet léshuar asnjé regjistrim nése né cdo stad té zhvillimit t& njé PMB-je
mikrobiale, béhet evidente krijimi i rezistencés ose i mekanizmave té tjeré, qgé mund té kené
interference me efektivitetin e njé agjenti antimikrobial t& pérdorur né mjeksiné humane apo
veterinare.

2.3. Informacione té tjera té metejshme

Nuk duhet léshuar asnjé regjistrim té paktén derisa té paraqitet informacioni i ploté mbi
kontrollin e vazhdueshém té cilésisé sé: metodés sé prodhimit, progesit té prodhimit dhe
PMB-se. Né vecanti, duhet marré né konsideraté shfagja e ndryshimeve spontane né
karakterisitkat kryesore té& mikroorganizmit si dhe prania/mungesa e organizmave
kontaminuese. Kriteret e garantimit té cilésisé pér prodhimin dhe teknikat e pérdorura pér té
garantuar njé PMB uniforme, duhet pérshkruar dhe specifikuar sa mé gjeré gé té jeté e
mundur.

2.4. Efikasiteti.

2.4.1. Performanca.
2.4.1.1. Nuk duhet |I&shuar asnjé regjistrim aty ku pérdorimet e propozuara pérfshijné
rekomandime pér vénien nén kontroll apo mbrojtjen kundér organizmave, té cilét nuk
konsiderohen té rrezikshém, mbi bazén e eksperiences sé& grumbulluar apo té
evidencave shkencore né kushte normale bujgésore, té shéndetit té biméve dhe
mjedisore (pérfshiré ato klimatike) né zonat e propozuara té aplikimit ose, ku efektet e
tjera té synuara nuk konsiderohen té sjellin pérfitim né kéto kushte.

2.4.1.2. Niveli, konsistenca dhe kohézgjatja pér vénien nén kontroll apo té efekteve té
tiera té synuara, duhet té jené té ngjashme me ato gé rezultojné nga pérdorimi i PMB-
ve té pérshtatshme té referencés. Nése nuk ekziston ndonjé PMB e pérshtatshme
reference, PMB-ja duhet té demonstrojé se jep njé pérfitim té garté né termat e nivelit,
te konsistencés dhe kohézgjatjes sé vénies nén kontroll apo té efekteve té tjera té
synuara né kushte normale bujgésore, té shéndetit t& biméve dhe mjedisore (pérfshiré
ato klimatike) né zonat e propozuara té aplikimit.

2.4.1.3. Aty ku éshté relevante, reagimi i prodhimit té vjelé kur éshté perdorur PMB-ja si
dhe reduktimi i humbjeve né magazinim, duhet té jeté i ngjashém nga ana sasiore dhe
cilésore me ato rezultate, qé merren nga pérdorimi i PMB-ve té pershtatshém té
references. Nése nuk ekziston ndonjé PMB e pérshtatshme reference, PMB-ja duhet té
demonstrojé se jep njé pérfitim té géndrueshém dhe té qarté sasior dhe cilésor né
termat e reagimit té prodhimit t& vjelé dhe reduktimit t&¢ humbjeve né magazinim né



kushte bujgésore, té shéndetit t& biméve dhe mjedisore (pérfshiré ato klimatike) né
zonat e propozuara té aplikimit.

2.4.1.4. Konkluzionet né lidhje me performancen e PMB-se duhet té jené té vlefshme
pér té gjitha zonat e vendit dhe pér té gjitha kushtet, né té cilat éshté propozuar
pérdorimi i tij, me pérjashtim té rasteve kur mbi etiketén e propozuar specifikohet se
PMB-ja synohet pér pérdorim né disa rrethana specifike (psh. infeksione té lehta, tipe té
vecanta toke ose kushte té vecanta rritjeje).

2.4.1.5. Né rastet kur etiketa e propozuar pretendon pérfshirien e kérkesave pér
pérdorimin e PMB-se me PMB té tjera té specifikuara ose shtues si njé pérzjerje (mix)
atehere perzierja duhet té arrijé efektet e déshéruara dhe té pérputhet me parimet e
paragitura né pikat 2.4.1.1 deri 2.4.1.4.

Né rastet kur etiketa e propozuar pretendon pérfshirjen e kérkesave pér pérdorimin e
PMB-se me PMB té tjera té specifikuara ose shtues si njé pérzjerje (mix), SPMB nuk
do té pranojé rekomandimet derisa ato té argumentohen.

2.4.1.6. Nése ka evidentim té zhvillimit té rezistencés sé patogjenéve ndaj PMB-se,
SPMB do té vendosé nése strategjia e paraqgitur e menaxhimit té rezistencés e trajton
kété gjé né ményrén e duhur dhe té mjaftueshme.

2.4.1.7. Vetém PMB-te, gé pérmbajné mikroorganizma jo té gjalla mund té regjistrohen
pér perdorim pér vénien nén kontroll te specieve vertebrore. Efektet e pritshme mbi
vertebrorét pér t'i véné ata nén kontroll duhet té arrihen pa vuajtie dhe dhimbje té
panevojshme pér kéto kafshé.

2.4.2. Mungesa e efekteve té padéshérueshme mbi bimét dhe produktet bimore.
2.4.2.1. Nuk duhet té keté efekte fitotoksike jo relevante mbi bimét ose produktet bimore
té trajtuara pérvecgse kur etiketa e propozuar tregon kufizime té pérshtatéshme té
pérdorimit.

2.4.2.2. Nuk duhet té keté reduktim té rendimentit né prodhim pér shkak té efekteve
fitotoksike nén até gé mund té arrihet pa pérdorimin e PMB-se, po t& mos kompensohet
ky reduktim nga avantazhe té tjera, si psh rritja e cilésisé sé biméve apo produkteve
bimore té trajtuara.

2.4.2.3. Nuk duhet té kete efekte t&é démshme té padéshérueshme mbi cilésiné e
biméve apo produkteve bimore té trajtuara, pérvecse né rastin e efekteve té démshme
né pérpunim kur etiketa e propozuar paraget specifikimin se PMB-ja nuk duhet té
aplikohet né bimé, qé do té pérdoren pér pérpunim.

2.4.2.4. Nuk duhet té kete efekte t&¢ démshme té padéshérueshme mbi bimét apo
produktet bimore té trajtuara té perdorura pér shtim apo riprodhim, si psh. efekte mbi
vitalitetin, mbirjen, rrénjézimin dhe zénien, pérvecse kur etiketa e propozuar specifikon
se PMB-ja nuk duhet té aplikohet mbi bimét apo produktet bimore, qé do té perdoren
pér shtim apo riprodhim.

2.4.2.5. Nuk duhet té kete ndikim té démshém té padéshérueshme mbi bimét pasuese,
pérvecse kur etiketa e propozuar specifikon se bimé té vecanta, té cilat nuk duhet té
bien né kontakt, s’duhet té mbillen né até fushé pas biméve té trajtuara.



2.4.2.6. Nuk duhet té kete ndikim té démshém té padéshérueshme mbi bimét shtesé,
pérvecse kur etiketa e propozuar specifikon se PMB-ja s'duhet té aplikohet kur jané
prezente bimé té tjera té ndjeshme.

2.4.2.7. Né rastet kur etiketa e propozuar paraget pérfshirjien e kérkesave pér
pérdorimin e PMB-se me PMB té tjera ose shtues si njé pérzjerje (mix) atéhere perzierja
duhet té pérputhet me parimet e paragitura né pikat 2.4.2.1 deri 2.4.2.6.

2.4.2.8. Instruksionet e propozuara pér pastrimin e paisjes sé aplikimit t¢ PMB-se duhet
té jené sa praktike ag dhe efikase, késhtu gé ato t&€ mund té aplikohen aq lehtésisht sa
té garantojné hegjen e gjurméve té mbetjeve té PMB-se, i cili né vijim mund té
shkaktojé déme.

2.5. Identifikimi/gjurmimi dhe metodat e kuantifikimit

Metodat e propozuara duhet té reflektojné teknikat mé té fundit. Metodat pé&r monitorimin e
pas autorizimit duhet té& pérfshijné pérdorimin e reagentéve dhe te paisjeve té zakonshme te
disponueshme.

2.5.1. Nuk duhet té léshohet regjistrim derisa t&€ mos jené te disponueshme metoda te
duhura té njé cilésie té mjaftueshme pér té identifikuar dhe pér té kuantifikuar
mikroorganizmin dhe perberesit jo té gjalle (psh. toksinat, papastértité dhe koformulantét) né
PMB. Né rastin e nj¢ PMB-je, gé pérmban mé shumé se nje mikroorganizém, metodat e
rekomanduara duhet té jené té afta pér identifikimin dhe pércaktimin e sejcilit prej tyre.

2.5.2. Nuk duhet té léshohet regjistrim derisa t&€ mos jené te disponueshme metoda te
duhura pér kontrollin dhe monitorimin e pas rregjistrimit, t& mbetjeve té gjalla dhe/ose jo té
gjalla.
Metodat duhet té jené te disponueshme pér analizat e:
(a) biméve, produkteve bimore, ushgimeve me origjiné bimore apo shtazore si dhe te
ushgimeve pér blegtoriné, nése ndeshen mbetje toksikologjike relevante. Mbetjet
konsiderohen relevante nése kérkohet njé nivel maksimal mbetje (MRL), njé periudhé
pritieje ose pér té rihyré ose masa té tjera té tilla paraprake ge kérkohen,
(b) tokés, ujit, ajrit dhe/ose indeve té trupit nése ndeshen mbetje toksikologjike,
ekotoksikollogjike apo mjedisore.

2.6. Ndikimi mbi shéndetin e njerezve dhe té kafshéve

2.6.1. Efektet mbi shéndetin e njerezve dhe té kafshéve, gé shfagen nga PMB-ja.
2.6.1.1. Nuk duhet té Iéshohet autorizim nése mbi bazén e informacionit té paragitur né
dosie del gé mikro-organizmi éshté paogjen pér njerézit ose kafshét jo target né kushtet
e propozuara té pérdorimit.

2.6.1.2. Nuk duhet té l&shohet regjistrim nése mikroorganizmi dhe/ose PMB-ja, gé
pérmbjn mikroorganizma mundet &, né kushtet e rekomanduara té perdorimit,
pérfshiré dhe skenarin e rastit mé té keq, kolonizojné ose shkaktojné efekte té
démshme né njeréz dhe ne kafshé.

Kur merret njé vendim mbi Iéshimin e regjistrimit pér njé¢ PMB mikrobiale, SPMB duhet
té konsiderojé efektet e mundeshme mbi té gjitha populacionet humane, dhe pikérisht
pérdoruesit profesioniste, pérdoruesit jo profesioniste si dhe njerézit e ekspozuar direkt
apo indirekt népérmjet mjedisit dhe punés sé tyre, si dhe kafshét.



2.6.1.3. Té gjithé mikroorganizmat duhen konsideruar si alergjené, té paktén derisa me
ané té informacionit respektiv pércaktohet se nuk ka rrezik té ndjeshmerise, duke marré
né konsideraté individét me imunitet té rrezikuar dhe té gjithé individét e tjeré té
ndjeshém. Regjistrimet e Iéshuara duhet pér keté arésye té specifikojné se duhet té
vishen veshje dhe doreza té pérshtatshme dhe se PMB-ja, gé pérmban mikroorganizma
nuk duhet té té thithet me ajrin. Pér mé tepér, kushtet e propozuara té pérdorimit mund
té kérkojné pérdorimin e pjeséve té caktuara té veshjeve mbrojtése dhe paisjeve
shtesé.

Nése kushtet e propozuara té pérdorimit ge kérkojné pérdorimin e pjeséve té caktuara
té veshjeve mbrojtése, nuk Iéshohet regjistrim nése kéto pjesé nuk jané efektive dhe né
pérputhje me dispozitat respektive ligjore, nése jané lehtésisht té gjetshme nga
pérdoruesi dhe nése nuk éshté e mundéshme té pérdoren né kushtet e pérdorimit té
PMB-se, duke marré né konsideraté veganérsiht kushtet klimatike.

2.6.1.4. Nuk duhet té léshohet regjistrim nése éshté e njohur se transferimi i materialit
gjenetik nga mikroorganizmi tek njé organizém tjetér mund té cojé né efekte té
démshme mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve, pérfshiré rezistencén ndaj
substancave terapeutike té njohura.

2.6.1.5. PMB-te, gqe pér shkak té vetive té vecanta, ose té cilat keqtrajtohen apo
keqgpérdoren, mund té ¢ojné né njé shkallé mé té larté rreziku, duhet té jené subjekt i
masave kufizuese té vecanta, si psh kufizime né pérmasat e paketimit, tipin e
formulimit, shpérndarjen, pérdorimin ose ményrat e pérdorimit. Pér mé tepér, PMB-te té
cilat klasifikohen si shumé toksike nuk mund té regjistrohen pér pérdorim nga pérdorues
jo profesionisté.

2.6.1.6. Periudha e sigurisé té pritjes apo té rihyrjes ose masa té tjera parandaluese
duhet té vendosen né até ményré gé té mos pritet pas aplikimit t¢ PMB-se asnjé
kolonizim apo efekt démtues tek njerézit, qé qéndrojné prané pérdoruesit, ose tek
punonjésit e ekspozuar.

2.6.1.7. Periudha e sigurisé sé pritjes apo té rihyrjes ose masa té tjera parandaluese,
duhet té vendosen né até ményré gé té mos pritet pas aplikimit t¢ PMB-se asnjé
kolonizim apo efekt démtues tek kafshét.

2.6.1.8. Periudha e sigurisé sé pritjes apo té rihyrjes ose masa té tjera parandaluese, gé
té mos pritet asnjé kolonizim apo efekt démtues, duhet té jené realiste; nése éshté e
nevojshme duhen pércaktuar masa té vecanta parandaluese.

2.6.1.9. Kushtet e regjistrimit duhet té jené né pérputhje me mbrojtjen e shéndetit dhe té
sigurisé né puné té punonjésve nga rreziget, gé lidhen me agjentét kimiké né puné, dhe
mbi mbrojtjen e punonjésve nga rrerziget e lidhura me ekspozimin ndaj agjentéve
biologjiké né puné. Duhen marré ne konsideraté té dhénat eksperimentale dhe
informacioni relevant pér té njohur e dalluar simptomat e infektimit apo patogjenicitetin
si dhe efektivitetin e ndihmés sé paré dhe té masave mjekuese té marra. Kushtet e
regjistrimit duhet té jené né pérputhje gjithashtu me mbrojtien e shéndetit dhe té
sigurisé né puné té punonjésve nga rreziget, gé lidhen me ekspoziminin ndaj
kancerogjenéve ose mutagenéve né puné. Kushtet e regjistrimit duhet té jené né
pérputhje gjithashtu me minimumin e kérkesave té shéndetit dhe té sigurisé pér
pérdorimin e paisjeve personale mbrojtése nga punonjésit né véndin e punés.



2.6.2. Efektet mbi shéndetin human dhe até té kafshéve gé shfagen nga mbetjet.
2.6.2.1. Nuk duhet té léshohet regjistim nése pér PMB-ne, & pérmban
mikroorganizém, nuk paragitet informacion i mjaftueshém pér t& marré vendimin se ai
nuk do té shfage efekte t¢ démshém mbi shéndetin human dhe até té kafshéve, qé
shkaktohen nga ekspozimi ndaj mikroorganizmit, gjurméve té mbetjes sé tij si dhe te
metabolitéve/toksinave, gé mbesin mbi bimén apo produktit bimor.

2.6.2.2. Nuk duhet té léshohet regjistrim nése mbetje té gjalla dhe/ose mbetje jo té
gjalla, gé ndeshen, reflektojné minimumin e sasive t& PMB-ve, té nevojshém pér té
arritur kontrollin e duhur, gé i korespondon praktikave té mira bujgésore, té aplikuara né
até ményré (duke pérfshiré intervalin para vjeljes ose periudhat e ruajtjes ose té
magazinimit) gé mbetjet e gjalla dhe/ose toksinat té reduktohen né minimum né vjelje,
therje apo pas magazinimit.

2.7. Fati dhe sjellja né mjedis

2.7.1. Nuk duhet té lIéshohet regjistrim nése informacioni | disponueshem tregon se mund té
shfagen efekte té papranueshme té démshme mjedisore pér shkak té fatit dhe té sjelljes sé
PMB-se né mjedis

2.7.2. Nuk duhet té léshohet autorizim nése kontaminimi i pritshém i ujrave néntokésor,
ujrave sipérfagésor ose ujit té pijshém si rezultat i pérdorimit té produktit té mbrojtjes sé
biméve né kushtet e propozuara té pérdorimit, mund té shkaktojé interferencé me sistemet
analitike pér kontrollin e cilesisé té ujit té pijshém.

2.7.3. Nuk duhet té Iéshohet regjistrim nése kontaminimi i pritshém i ujrave néntokésor, si
rezultat i pérdorimit t&¢ PMB-se né kushtet e propozuara té pérdorimit bie né kundérshtim apo
tejkalon sejcilin nga parametrat e méposhtém né vlerén mé té ulét té tyre:
(a) parametrat ose koncentrimin maksimal té lejueshém, ose
(b) parametrat ose koncentrimin maksimal té lejushém pér perberesit né PMB, si¢ jané
metabolitét/toksinat relevante, gé percaktojné kuadrin pér veprimin né fushén e politikés
Sé uijit, ose
(c) parametrat pér mikroorganizmat ose koncentrimin maksimal té pércaktuar pér
perberesit né PMB, si¢ jané metabolitét/toksinat relevante kur mikroorganizmi pérfshihet
né shtojcen Il, mbi bazén e té dhénave té pérshtatshme, né vecanti t& dhénave
toksikologjike ose, né rastin kur ky koncentrim nuk éshté i pércaktuar, koncentrimi duhet
t'i korespondojé 1/10 té marrjes ditore té pranueshme (acceptable daily intake-ADI), e
pércaktuar kjo nése mikroorganizmi ishte i péfshiré né shtojcen Il, nése nuk éshté
demonstruar shkencérisht se né kushte fushore relevante niveli mé i ulét i parametrave
ose koncentrimeve nuk éshté shkelur apo tejkaluar.

2.7.4. Nuk duhet té léshohet regjistrim nése kontaminimi i pritshém i ujrave sipérfagésor, si
rezultat i pérdorimit té PMB-se né kushtet e propozuara té pérdorimit:
(a) tejkalon parametrat ose vlerat e pércaktuara né lidhje me cilésine e kérkuar té uijit
sipérfagésor té synuar pér pérdorim pér ujé té pijshém, né rastin kur ujrat sipérfagésor
né ose nga zona e parashikuar e pérdorimit synohet té pérdoren pér nxjerrjen e uijit té
pijshém,ose
(b) tejkalon parametrat ose vlerat pér perberesit né PMB, si¢ jané metabolitét/toksinat
relevante, ose
(c) ka njg ndikim té konsideruar té papranueshém mbi specie jo target, pérfshiré
kafshét, sipas kérkesave respektive té percaktuara né pikén 2.8.



Instruksioni i propozuar pér perdorimin e PMB-se, pérfshiré procedurat pér pastrimin e
paisjes sé aplikimit, duhet té jené te tilla q¢ mundésia e kontaminimit aksidental té
ujrave sipérfagésor té reduktohet né minimum.

2.7.5. Nuk duhet té Iéshohet regjistrim nése é&shté e njohur se transferimi i materialit gjenetik
nga mikroorganizmi tek njé organizém tjetér mund té c¢ojé né efekte té démshme mbi
mjedisin.

2.7.6. Nuk duhet té léshohet regjistrim pérderisa nuk ka informacion té mjaftueshém mbi
persistencén/konkurueshmériné e mundshme té mikroorganizmit dhe metabolitéve/toksinave
dytesore relevante né ose mbi bimét, né kushte mjedisore, qé mbizotérojné mbi dhe si
rrjiedhojé e pérdorimit té tij té synuar.

2.7.7. Nuk duhet té léshohet regjistrim nése mund té pritet se mikroorganizmi dhe/ose
metabolitét/toksinat e tij relevante do té persistojné né mjedis né koncentrime tepér mé té
larta se nivelet natyrore, duke marré né konsideraté aplikimet e perséritura gjaté viteve,
derisa vlerésimi i njé rreziku t&¢ madh tregon se rreziku nga koncentrimet e akumuluara té
rrafshnaltave jané té pranueshme.

2.8. Efektet mbi organizmat jo target

SPMB-ja duhet té garantohet se informacioni i disponueshem éshté i mjaftueshém pér té
lejuar marrjen e njé vendimi, pavarésisht nése mund té keté apo jo efekte té papranueshme
mbi speciet jo target (flora dhe fauna), pér shkak té ekspozimit ndaj PMB-se, gé pérmban
mikroorganizém, si rrjedhojé e pérdorimit té tij té synuar.

SPMB-ja duhet t'i kushtojé vémendje té vecanté efekteve t¢ mundéshme mbi organizmat
pérfitues té pérdorur pér kontrollin biologjik dhe mbi organizmat, gé& luajné njé rol té
réndésishém né kontrollin e integruar.

2.8.1. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit té zogjve dhe e vertebroréve té tjeré tokésoré,
nuk duhet Iéshuar regjistrim pérdorimi nése:
(a) mikroorganizmi éshté patogjen pér zogjté dhe pér vertebroret e tjeré tokésoreé,
(b) né rast té efekteve toksike pér shkak té perberesve ne PMB, si psh
metabolitét/toksinat relevante, shkalla e toksicitetit/ekspozimit éshté mé e vogél se 10
mbi bazén e vlerés akute LD 50, ose shkalla e toksicitetit/ekspozmit afatgjaté éshté mé
pak se 5, derisa té percaktohet qarté népérmjet njé vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut
se né kushtet fushore nuk ndeshen efekte t& papranueshme, direkt ose indirekt, pas
pérdorimit té¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit.

2.8.2. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit té organizmave ujoré nuk duhet léshuar
regjistrim pérdorimi nése:
(a) mikroorganizmi &shté patogjen pér organizmat ujoré,
(b) né rast té efekteve toksike pér shkak té perberesve ne PMB, si psh
metabolitét/toksinat relevante, shkalla e toksicitetit/ekspozimit éshté mé e vogél se 100
né rastin e toksicitetit akut (EC 50) tek daphnia dhe peshqit dhe 10 pér toksicitetin
afatgjaté/kronik tek algat (EC 50), daphnia (NOEC) dhe peshgit (NOEC), derisa té
percaktohet garté népérmjet njé vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut se né kushtet
fushore nuk ndeshen efekte té papranueshme mbi jetén e specieve té ekspozuara,
direkt ose indirekt, pas pérdorimit t¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té
pérdorimit.



2.8.3. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit t& bletéve nuk duhet |éshuar regjistrim
pérdorimi nése:
(a) mikroorganizmi éshté patogjen pér bletét,
(b) né rast té efekteve toksike pér shkak té perberesve ne PMB, si psh
metabolitét/toksinat relevante, kuotat e rrezikut pér ekspozimin népérmjet gojés ose
kontaktit té bletéve jané mé té médha se 50, derisa té percaktohet garté népérmjet njé
vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore nuk ndeshen efekte té
papranueshme mbi larvat, sjellien e bletéve ose mbijetesén e kolonive gjate zhvillimit
pas pérdorimit t& PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit.

2.8.4. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit, pérvecse té bletéve edhe e arthropodéve, nuk
duhet Iéshuar regjistrim pérdorimi nése:
(a) mikroorganizmi &shté patogjen pér arthropodét, pérvecse pér bletét,
(b) né rast té efekteve toksike pér shkak té perberesve ne PMB, si psh
metabolitét/toksinat relevante, derisa té percaktohet garté népérmjet njé vlerésimi té
pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore nuk ndeshen efekte té papranueshme
mbi kéto organizma pas pérdorimit t¢ PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té
pérdorimit. Cdo pretendim pér selektivitet si dhe propozimet pér pérdorimin né sistemet
e menaxhimit té integruar té sémundjeve duhet té konkretizohet me té dhéna té
pérshtatshme.

2.8.5. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit té krimbave té tokés, nuk duhet léshuar
regjistrim pérdorimi nése mikroorganizmi éshté patogjen pér krimbat e tokés ose, né rastin e
efekteve toksike pér shkak té perberesve ne PMB, si psh metabolitét/toksinat relevante,
shkalla e toksicitetit/ekspozimit éshté mé e vogél se 10, ose shkalla e toksicitetit/ekspozmit
afatgjaté éshté mé pak se 5, derisa té pércaktohet garté népérmjet njé vilerésimi té
pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore, popullatat e krimbave té tokés nuk jané né
rrezik pas pérdorimit té PMB-se né pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit.

2.8.6. Aty ku ekziston mundésia e ekspozimit t¢ mikroorganizmave jo target té tokés, nuk
duhet léshuar regjistrim pérdorimi nése proceset e mineralizimit té azotit ose té karbonit né
studimet laboratorike influencohen me mé shumé se 25 % pas 100 ditéve, derisa té
pércaktohet qarté, népérmjet njé vlerésimi té pérshtatshém té rrezikut se né kushtet fushore
nuk ka ndikim té papranueshém mbi komunitetin mikrobik pas pérdorimit t¢ PMB-se né
pérputhje me kushtet e propozuara té pérdorimit, duke marré né konsideraté aftésiné e
mikroorganizmave pér t'u shumuar.
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