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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 15 de julio de 1991

relativa a la comercializacion de productos fitosanitarios

(91/414/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Europa, y,
en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

Considerando que la produccion vegetal ocupa un lugar relevante en la
Comunidad;

Considerando que el rendimiento de este tipo de producion se ve afec-
tado por los organismos nocivos, incluidas la malas hierbas; que es
primordial proteger los vegetales frente a dichos riesgos, a fin de evitar
una disminucion de las cosechas y garantizar, con ello, el suministro;

Considerando que la utilizaciéon de productos fitosanitarios es uno de
los métodos mas importantes de proteccion de los vegetales y
productos vegetales y de mejora de la produccion agricola;

Considerando que dichos productos fitosanitarios no solo tienen efectos
favorables en la produccion vegetal; que su utilizacion puede entrafar
riesgos y peligros para las personas, los animales y el medio ambiente,
en particular si se comercializan sin haber sido examinados y autori-
zados oficialmente y se emplean de manera incorrecta;

Considerando que, en vista de los peligros que entrafian, en la mayoria
de los Estados miembros existen normas que regulan la autorizacion de
los productos fitosanitarios; que dichas normas contienen diferencias
que constituyen, un obstaculo para los intercambios tanto de productos
fitosanitarios como de productos vegetales, y que, por consiguiente,
afectan directamente el establecimiento y funcionamiento del mercado
interior;

Considerando que, por lo tanto, es preciso eliminar dichos obsticulos
mediante la armonizaciéon de las disposiciones establecidas por los
Estados miembros;

Considerando que debe haber unas normas uniformes en los Estados
miembros sobre las condiciones y procedimientos para la autorizacion
de productos fitosanitarios;

Considerando que dichas normas deben garantizar que los productos
fitosanitarios no sean comercializados ni utilizados hasta haber recibido
una autorizacion oficial y que sean utilizados adecuadamente habida
cuenta de los principios de las buenas practicas de proteccion vegetal
y de la lucha integrada contra los enemigos de los vegetales;

Considerando que las normas que regulen la autorizacion deben garan-
tizar un nivel elevado de proteccion, que evite en particular la
autorizacion de productos fitosanitarios cuyos riesgos para la salud,
las aguas subterraneas y el medio ambiente no hayan sido objeto de
investigaciones apropiadas; que el objetivo de mejorar la produccion
vegetal no debe perjudicar la proteccion de la salud humana y animal
ni del medio ambiente;

Considerando que es necesario, en el momento de la autorizacion de
los productos fitosanitarios, garantizar que, cuando se utilicen adecua-
damente para los fines previstos, sean lo suficientemente eficaces y no

(') DO n° C 89 de 10. 4. 1989, p. 22.
() DO n° C 72 de 18. 3. 1991, p. 33.
() DO n° C 56 de 7. 3. 1990, p. 3.
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tengan efectos inaceptables sobre los vegetales o sobre los productos
vegetales ni efectos inaceptables sobre el medio ambiente en general,
ni, en particular, un efecto nocivo sobre la salud humana o animal o
en las aguas subterraneas;

Considerando que la autorizacion debe limitarse a los productos fitosa-
nitarios que contengan ciertas sustancias activas aceptadas en el ambito
comunitario sobre la base de sus propiedades toxicolégicas o ecotoxi-
cologicas;

Considerando que, por consiguiente, es necesario establecer una lista
comunitaria de las sustancias activas autorizadas;

Considerando que debe establecerse un procedimiento comunitario para
determinar si una sustancia activa puede incluirse en la lista comuni-
taria; que conviene especificar la informacion que los interesados
deben presentar para la inclusion de una sustancia en la lista;

Considerando que el procedimiento comunitario no deberia impedir que
los Estados miembros autoricen, durante un periodo de tiempo limi-
tado, el uso en su territorio de productos fitosanitarios que contengan
sustancias activas que aun no figuren en la lista comunitaria, siempre
que el interesado haya presentado la documentaciéon conforme a los
requisitos comunitarios y que el Estado miembro haya llegado a la
conclusion de que puede esperarse que la sustancia activa y los
productos fitosanitarios cumplan los requisitos comunitarios correspon-
dientes;

Considerando que, en aras de la seguridad, las sustancias de la lista
comunitaria deben revisarse periddicamente, con el objeto de tener en
cuenta los avances de la ciencia y de la tecnologia y de los estudios de
impacto relativos a la utilizacion efectiva de los productos fitosanitarios
que contengan dichas sustancias;

Considerando que, en interés de la libre circulacion de los productos
vegetales asi como de los productos fitosanitarios, la autorizacion
concedida por un Estado miembro y las pruebas efectuadas con vistas
a dicha autorizacion deben ser reconocidas por otros Estados miem-
bros, a menos que determinadas condiciones agricolas, fitosanitarias y
ambientales especialmente las climaticas, relativas al uso de los
productos de que se trate no sean comparables en las regiones conside-
radas; que a dicho efecto es necesario armonizar los métodos de
experimentacion y de control exigidos por los Estados miembros para
conceder la autorizacion;

Considerando que, por consiguiente, resulta conveniente establecer un
sistema de informacion reciproca y que los Estados miembros pongan
a disposicion de los demas, previa peticion, la documentacion cientifica
y los datos presentados en relacion con las solicitudes de autorizacion
de productos fitosanitarios;

Considerando que, no obstante, se debe permitir a los Estados miem-
bros que autoricen los productos fitosanitarios que no cumplan las
condiciones mencionadas anteriormente, cuando ello sea necesario
debido a un peligro imprevisible que amenace la produccion vegetal y
no pueda combatirse con otros medios; que dicha autorizacion debera
ser revisada por la Comision en estrecha cooperacion con los Estados
miembros, en el marco del Comité fitosanitario permanente;

Considerando que la presente Directiva completa las disposiciones
comunitarias relativas a la clasificacion, envasado y etiquetado de los
plaguicidas; que, junto con dichas disposiciones, la presente Directiva
mejora considerablemente la proteccion dispensada a los usuarios de
productos fitosanitarios, asi como a los consumidores de vegetales y
productos vegetales; que contribuye también a la proteccion del medio
ambiente;

Considerando que es necesario mantener la coherencia entre la presente
Directiva y las normativas comunitarias relativas a los residuos de los
productos fitosanitarios en los productos agrarios y la libre circulacion
de estos ultimos en la Comunidad; que la presente Directiva completa
las disposiciones comunitarias relativas a los niveles maximos de resi-
duos de plaguicidas y que facilitara la adopcion de dichos niveles en la
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Comunidad; que, junto con dichas disposiciones, la presente Directiva
mejora de manera sustancial el nivel de proteccion de los consumidores
de vegetales y productos vegetales;

Considerando que las divergencias en las legislaciones de los Estados
miembros no deben tener como consequencia que se malgasten los
créditos afectados a la realizacion de pruebas con animales vertebrados
y que consideraciones de interés publico, asi como la Directiva 86/609/
CEE del Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros respecto a la proteccion de los animales utili-
zados para experimentacion y otros fines cientificos ('), abogan por
que no se repitan innecesariamente pruebas en animales;

Considerando que, con el fin de garantizar el cumplimiento de las pres-
cripciones exigidas, los Estados miembros deben tomar las medidas de
inspeccion y control adecuadas en lo concerniente a la comercializa-
cion y el uso de productos fitosanitarios;

Considerando que los procedimientos contemplados en la presente
Directiva para evaluar los riesgos que suponen para el medio ambiente
los productos fitosanitarios que contengan o estén constituidos por
organismos modificados genéticamente se corresponden en principio
con los previstos por la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de
abril de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente (*); que no obstante hay que
prever una modificacion de la presente Directiva en la medida en que
lo hagan necesario, respecto de los datos que hay que suministrar con
arreglo a lo dispuesto en la parte B de los Anexos II y III, exigencias
especificas en el futuro;

Considerando que la aplicacion de la presente Directiva y la adaptacion
de sus Anexos al desarrollo de los conocimientos técnicos y cientificos
require una estrecha cooperacion entre la Comision y los Estados
miembros; que el procedimiento del Comité fitosanitario permanente
ofrece una base adecuada para ello,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Ambito de aplicacion

Articulo 1

1.  La presente Directiva tiene por objeto la autorizacioén, comerciali-
zacion, utilizacion y control en la Comunidad de productos
fitosanitarios en su presentacion comercial y la comercializacion en la
Comunidad y el control de sustancias activas destinadas a los fines
descritos en el punto 1 del articulo 2.

2. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las disposiciones
de la Directiva 78/631/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1978, rela-
tiva a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de clasificacion, envasado y etiquetado de los preparados peli-
grosos (plaguicidas) (*), modificada en ultimo lugar por la Directiva 84/
291/CEE (*) y, por lo que respecta a las sustancias activas, sin perjuicio
de las disposiciones sobre la clasificacion, envasado y etiquetado que
figuran en la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de
1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas en materia de clasificacion, envasado y
etiquetado de las sustancias peligrosas (°), modificada en ultimo lugar
por la Directiva 90/517/CEE (°).

() DO n° L 358, de 18. 12. 1986, p. 1.
() DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
() DO n° L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.
(*) DO n° L 144 de 30. 5. 1984, p. 1.
() DO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

() DO n° L 287 de 19. 10. 1990, p. 37.
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3. La presente Directiva se aplicara a la autorizacion de comercia-
lizar productos fitosanitarios que consistan en organismos modificados
genéticamente o que los contengan, siempre que la autorizaciéon para
liberarlos en el medio ambiente se haya dado previa evaluacion del
riesgo para el medio ambiente, de conformidad con las disposiciones
de las partes A, B y D, asi como con las disposiciones pertinentes de
la parte C de la Directiva 90/220/CEE.

La Comision presentara al Consejo, en un plazo suficiente para que
éste pueda pronunciarse a mas tardar dos afios después de la fecha de
notificacion de la presente Directiva ('), una propuesta de modificacién
dirigida a introducir en la presente Directiva un procedimiento especi-
fico de evaluacion del riesgo para el medio ambiente analogo al
previsto en la Directiva 90/220/CEE, que tenga como efecto que la
presente Directiva pueda ser incluida en la lista prevista en el apartado
3 del articulo 10 de la Directiva 90/220/CEE, con arreglo al procedi-
miento contemplado en dicho articulo 10.

En el plazo de cinco aflos a partir de la fecha de notificacion de la
presente Directiva, la Comision elaborara sobre la base de la expe-
riencia adquirida, un informe dirigido al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre el funcionamento del régimen descrito en los parrafos
primero y segundo.

4. La presente Directiva sera aplicable sin perjuicio de lo dispuesto
en el Reglamento (CEE) n° 1734/88 del Consejo, de 16 de junio de
1988, relativo a la exportacién e importacion en la Comunidad de
determinados productos quimicos peligrosos (?).

Definiciones

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva se entendera por:

1. «Productos fitosanitarios»

Las sustancias activas y preparados que contengan una o mas
sustancias activas presentadas en la forma en que se ofrecen para
su distribucién a los usuarios, destinados a:

1.1. proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los
organismos nocivos o evitar la acciéon de los mismos, siempre
que dichas sustancias o preparados no se definan de otro modo
mas adelante;

1.2. influir en el proceso vital de los vegetales de forma distinta de
como lo hacen las sustancias nutritivas, (por ejemplo, los regula-
dores de crecimiento);

1.3. mejorar la conservacion de los productos vegetales, siempre y
cuando dichas sustancias o productos no estén sujetos a disposi-
ciones particulares del Consejo o de la Comision sobre
conservantes;

1.4. destruir los vegetales inconvenientes; o

1.5. destruir partes de vegetales, o controlar o evitar un crecimiento
inadecuado de los mismos.

2. «Residuos de productos fitosanitariosy

Una o varias sustancias que se encuentren en o sobre vegetales o
productos de origen vegetal, productos animales comestibles, o
componentes del medio ambiente, que constituyan los restos de la
utilizacion de un producto fitosanitario, incluidos sus metabolitos
y los productos resultantes de su degradacion o reaccion.

3. «Sustanciasy

(") La presente Directiva ha sido notificada a los Estados miembros el 26 de
julio de 1991.
(® DO n° L 155 de 22. 6. 1988, p. 2.
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4.1.
4.2.

10.

11.

12.

13.

1.

Los elementos quimicos y sus compuestos, naturales o manufactu-
rados, incluidas todas las impurezas que resultan inevitablemente
del proceso de fabricacion.

«Sustancias activas»

Las sustancias o microorganismos, incluidos los virus que ejerzan
una accion general o especifica:

contra organismos nocivos; o
en vegetales, partes de vegetales o productos vegetales.
«Preparados»

Las mezclas o soluciones compuestas de dos o mas sustancias, de
las que, al menos, una sea una sustancia activa, destinadas a ser
utilizadas como productos fitosanitarios.

«Vegetalesy

Las plantas vivas y partes vivas de plantas, incluidas las frutas
frescas y las semillas.

«Productos vegetalesy

Los productos de origen vegetal sin transformar o que hayan
sufrido Unicamente operaciones simples, tales como la moltura-
cion, desecacion o prensado, de origen vegetal, pero con
exclusion de los propios vegetales definidos en el punto 6.

«Organismos nocivos»

Las plagas de vegetales o de productos vegetales pertenecientes al
reino animal o vegetal, asi como los virus, bacterias, micoplasmas
y otros agentes patdgenos.

«Animales»

Los animales pertenecientes a especies normalmente alimentadas y
criadas o consumidas por el hombre.

«Comercializacion»

Cualquier entrega, a titulo oneroso o gratuito, que no sera para el
almacenamiento y expedicion posterior fuera del territorio de la
Comunidad. La importacién en el territorio de la Comunidad se
considerara como comercializacion a efectos de la presente Direc-
tiva.

«Autorizacion de un producto fitosanitarioy

El acto administrativo por el que la autoridad competente de un
Estado miembro, previa presentacion de una solicitud por parte
del interesado, autoriza la comercializacion de un produto fitosani-
tario en su territorio o parte del mismo.

«Medio ambientey

El agua, el aire, la tierra y las especies de la fauna y la flora
silvestres y todas sus interrelaciones, asi como las relaciones entre
todos ellos y cualquier organismo vivo.

«Lucha integrada»

La aplicacion racional de una combinacion de medidas bioldgicas,
biotecnologicas, quimicas, de cultivo o de seleccion de vegetales
de modo que la utilizacion de productos fitosanitarios quimicos
se limite al minimo necesario para mantener la poblacion de la
plaga en niveles inferiores a los que producirian dafios o pérdidas
inaceptables desde un punto de vista econdmico.

Disposiciones generales

Articulo 3

Los Estados miembros dispondran que sélo puedan comerciali-

zarse y utilizarse los productos fitosanitarios que hayan autorizado de
conformidad con las disposiciones de la presente Directiva, salvo si el
uso a que se destinan esta incluido en el ambito de aplicacion del
articulo 22.
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2. Los Estados miembros no dificultaran, aduciendo que el empleo
de un producto fitosanitario no estd autorizado en su territorio, la
produccién, el almacenamiento y la circulacion de tales productos
destinados a ser utilizados en otro Estado miembro, siempre que:

— el producto fitosanitario esté autorizado en otro Estado miembro,

— se cumplan las condiciones de control establecidas por el Estado
miembro para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el
apartado 1.

3. Los Estados miembros dispondran que los productos fitosanitarios
se utilicen adecuadamente. La utilizacion adecuada supone el cumpli-
miento de las condiciones establecidas con arreglo al articulo 4,
indicadas en el etiquetado y la aplicacion de los principios de las
buenas practicas fitosanitarias y, siempre que sea posible, de los rela-
tivos a la lucha integrada.

4. Los Estados miembros dispondran que s6lo puedan comerciali-
zarse las sustancias activas si:

— la clasificacion, envasado y etiquetado de las sustancias se ajustan a
lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE, y si

— tratdndose de sustancias activas todavia no comercializadas dos
afos después de la notificacion de la presente Directiva, de confor-
midad con su articulo 6, se haya remitido a los Estados miembros y
a la Comision, la documentacién pertinente, acompainada de la
declaracion de que la sustancia activa esta destinada a alguno de
los fines especificados en el punto 1 del articulo 2. El requisito
previsto en el presente guidon no afecta a las sustancias activas desti-
nadas a los fines especificados en el articulo 22.

Concesion, revision y retirada de las autorizaciones de productos
fitosanitarios

Articulo 4

1. Los Estados miembros velaran por que so6lo se autoricen los
productos fitosanitarios:

a) si sus sustancias activas estan incluidas en el Anexo I y se cumplen
las condiciones establecidas en el mismo, y, respecto de las letras
b), ¢), d) y e) siguientes, en aplicacion de los principios uniformes
enunciados en el Anexo VI;

b) si a la luz de los conocimientos técnicos y cientificos y como conse-
cuencia del examen de la documentacién especificada en el Anexo
III, cuando son utilizados conforme a lo dispuesto en el apartado 3
del articulo 3 y consideradas todas las condiciones normales en que
puedan ser utilizados y las consecuencias de su uso, resulta que:

i) son suficientemente eficaces;

ii) no tienen efectos inaceptables sobre los vegetales o productos
vegetales;

iii) no causan sufrimientos ni dolores inaceptables en los verte-
brados que hayan de combatirse;

iv) no tienen efectos nocivos, ni directa ni indirectamente, sobre la
salud humana o animal, (por ejemplo, a través del agua potable,
de alimentos o de piensos) ni sobre las aguas subterraneas;

v) no tienen ningin efecto inaceptable sobre el medio ambiente,
teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

— su alcance y difusion en el medio ambiente, particularmente
en lo que respecta a la contaminacion de aguas, incluidas las
potables y las subterraneas,

— la repercusion sobre las especies ajenas al objetivo;

si la naturaleza y cantidad de sus sustancias activas y, en su caso, de
sus impurezas y otros componentes significativos desde un punto de
vista toxicoldgico y ecotoxicoldgico pueden determinarse por medio
de métodos adecuados, armonizados con arreglo al procedimiento
previsto en el articulo 21 o, si ese no fuese el caso, autorizados
por las autoridades encargadas de expedir la autorizacion;

o
~
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d) si sus residuos, resultantes de usos autorizados y con relevancia
toxicolégica o medioambiental, pueden determinarse mediante
métodos adecuados de uso corriente;

e) si se han determinado y considerado aceptables sus propiedades
fisicoquimicas para garantizar la utilizacion y el almacenamiento
adecuados del producto.

f) si, respecto de los productos agricolas contemplados por la autoriza-
cién, los contenidos maximos de residuos han sido determinados
provisionalmente por el Estado miembro y notificados a la Comi-
sion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 12; en un plazo de
tres meses a contar de la notificacion antes contemplada, la Comi-
sion examinara la aceptabilidad de los contenidos maximos
provisionales fijados por el Estado miembro y con arreglo al proce-
dimiento previsto en el articulo 19, establecera los contenidos
maximos provisionales en el ambito comunitario, que continuaran
en vigor hasta que se adopten los correspondientes contenidos
maximos, con arreglo al procedimiento previsto en el parrafo
segundo del apartado 1 del articulo 1 de la Directiva 90/642/
CEE ("), y en el articulo 11 de la Directiva 86/362/CEE (*), modifi-
cada por la Directiva 88/298/CEE (°).

En particular:

i) los Estados miembros no podran prohibir ni obstaculizar la intro-
duccioén en su territorio de productos que contengan residuos de
plaguicidas si el contenido de estos residuos no sobrepasa los
contenidos maximos provisionales establecidos de conformidad
con el parrafo primero;

ii) los Estados miembros deberan garantizar que las condiciones de
aprobacién se apliquen de tal forma que no se superen los
maximos provisionales.

2. La autorizaciéon debera especificar el condicionamiento relativo a
la comercializacién y utilizacién del producto, al menos en lo destinado
a asegurar el cumplimiento de lo dispuesto en la letra b) del apartado 1.

3.  Los Estados miembros velardn por que la comprobacién del
cumplimiento de los requisitos enumerados en las letras b) a f) del
apartado 1 se haga mediante pruebas y andlisis oficiales o reconocidos
oficialmente, realizados en condiciones agricolas, fitosanitarias y
ambientales adecuadas para la utilizaciéon de los productos fitosanita-
rios de que se trate y representativas de las condiciones existentes en
las zonas donde el producto vaya a ser utilizado, en el territorio del
Estado miembro interesado.

4.  Sin perjuicio de las disposiciones de los apartados 5 y 6, las auto-
rizaciones se concederan por un periodo determinado que estableceran
los Estados miembros y cuya duraciéon no sera superior a diez afios;
podran ser renovadas si se comprueba que siguen cumpliéndose las
condiciones expuestas en el apartado 1. Se podra conceder la renova-
cion para el periodo que necesiten las autoridades competentes del
Estado miembro para realizar dicha comprobaciéon cuando se haya
presentado una solicitud de renovacion.

5. La autorizaciones podran revisarse en cualquier momento cuando
existan indicios de que ya no se cumple alguno de los requisitos a que
se hace mencion en el apartado 1. En ese caso, los Estados miembros
podran exigir al solicitante de la autorizacién o a quien se hubiera
concedido una ampliacion del ambito de aplicacion con arreglo al
articulo 9, que presente la informacion adicional necesaria para dicha
revision. Si ésta resulta procedente, podra mantenerse la autorizacion
durante el tiempo necesario para facilitar dicha informacion y efectuar
el reexamen.

() DO n° L 350 de 14. 12. 1990, p. 71.
() DO n° L 221 de 7. 8. 1986, p. 37.
() DO n° L 126 de 20. 5. 1988, p. 53.
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6.  Sin perjuicio de las decisiones ya adoptadas de conformidad con
el articulo 10, la autorizacidon sera anulada si se demuestra que:

a) no se cumple o ha dejado de cumplirse el condicionamiento de la
autorizacion;

b) la informacién en virtud de la cual se ha concedido la autorizacion
contiene elementos falsos o engafiosos,

o sera modificada si se apreciara que:

¢) pueden modificarse la forma de utilizacién y las cantidades utili-
zadas sobre la base de la evolucion de los conocimientos
cientificos y técnicos.

También podra ser anulada o modificada, a peticion del titular de la
autorizacion, que deberd indicar los motivos de su solicitud; las modi-
ficaciones solo podran concederse cuando se compruebe que contintian
cumpliéndose los requisitos establecidos en el apartado 1 del articulo 4.

Si un Estado miembro retira su autorizacidon, informara de ello inme-
diatamente al titular de la autorizacion; ademas podrd conceder un
plazo para eliminar, comercializar y utilizar existencias, cuya duracion
dependerd del motivo de la retirada sin perjuicio del plazo que pueda
establecer la decision adoptada en virtud de la Directiva 79/117/CEE
del Consejo, de 21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicién de
salida al mercado y de utilizaciéon de productos fitosanitarios que
contengan determinadas sustancias ('), modificada en ultimo lugar por
la Directiva 90/533/CEE (?) o del articulo 6 o de los apartados 1 y 2
del articulo 8 de la presente Directiva.

Inclusion de sustancias activas en el Anexo I

Articulo 5

1. A la luz de los actuales conocimientos cientificos y técnicos, una
sustancia activa se incluira en el Anexo I por un periodo inicial no
superior a diez afos, cuando quepa esperar que los productos fitosani-
tarios que contegan dicha sustancia activa cumplen las siguientes
condiciones:

a) que sus residuos resultantes de una aplicacion conforme a las
buenas practicas fitosanitarias no tengan efectos nocivos para la
salud humana o animal ni para las aguas subterraneas, ni repercu-
siones inaceptables para el medio ambiente, y en la medida en que
tengan relevancia toxicoldgica o medioambiental, pueden medirse
con métodos generalmente aceptados;

b) que su utilizacion resultante de una aplicaciéon con arreglo a las
buenas practicas de proteccion vegetal no tenga efectos nocivos
para la salud humana o animal ni repercusiones inaceptables para
el medio ambiente, segin lo establecido en los puntos iv) y v) de
la letra b) del apartado 1 del articulo 4.

2. Para incluir una sustancia activa en el Anexo I, deberan tenerse
particularmente en cuenta los elementos siguientes:

a) en su caso, una ingesta diaria admisible (IDA) para las personas;

b) un nivel de exposicion admisible para el usuario, cuando sea nece-
sario;

c) en su caso, una estimacion de su alcance y difusion en el medio
ambiente, asi como la repercusion sobre las especies ajenas al obje-
tivo.

3. Para la inclusion por primera vez de una sustancia activa que
todavia no se haya comercializado dos afios después de la notificacion
de la presente Directiva, se consideraran cumplidos los requisitos
cuando se haya comprobado que los cumple al menos un preparado
de la sustancia activa.

() DO n° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.
() DO n° L 296 de 27. 10. 1990, p. 63.
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4. La inclusion de una sustancia activa en el Anexo I podra condi-
cionarse a requisitos tales como:

— el grado de pureza minimo de la sustancia activa;
— la naturaleza y el porcentaje maximo de determinadas impurezas;

— las restricciones derivadas de la evaluaciéon de la documentacion a
que hace referencia el articulo 6, teniendo en cuenta las condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las clima-
ticas, correspondientes;

— el tipo de preparado;
— el modo de utilizacion.

5. La inclusion de una sustancia en el Anexo I podra renovarse
previa peticion, una o mas veces, por periodos que no excedan de
diez afios. Dicha inclusion podra revisarse en todo momento si existen
indicios de que han dejado de cumplirse los criterios indicados en los
apartados 1y 2. Si la solicitud es presentada con suficiente antelacion y
al menos dos afios antes de expirar el plazo de inclusion, sé concedera
la renovacion por el periodo necesario para facilitar la informacion
requerida en conformidad con el apartado 4 del articulo 6 y efectuar
el reexamen.

Articulo 6

1. La inclusion de una sustancia activa en el Anexo I se decidird con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 19.

Asimismo, se decidiran con arreglo a dicho procedimiento:

— las condiciones a que, eventualmente, pueda vincularse dicha inclu-
sion;
— las modificaciones a introducir, en caso necesario, en el Anexo I;

— la supresion de una sustancia activa del Anexo I si se determina que
ya no satisface los requisitos que establecen los apartados 1 y 2 del
articulo 5.

2.  Cuando un Estado miembro reciba una solicitud con objeto de
obtener la inclusion de una sustancia activa en el Anexo I, velard por
que el solicitante presente a la mayor brevedad a los demas Estados
miembros y a la Comision una documentacion que reuna los requisitos
del Anexo II, junto con una documentaciéon conforme al Anexo III,
correspondiente al menos, a un preparado de dicha sustancia activa.
La Comision someterda dicha documentaciéon a la consideracion del
Comité fitosanitario permanente contemplado en el articulo 19.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, a peticion de un
Estado miembro y en un plazo de tres a seis meses después de haberla
sometido al Comité contemplado en el articulo 19, se determinara, de
acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 20 si la documen-
tacion se presenta con arreglo a los requisitos de los Anexos IT y III.

4.  Si de la evaluacién de la documentacion contemplada en el apar-
tado 2 se desprende que son necesarias informaciones
complementarias, la Comision podra requerir del solicitante dichas
informaciones. La Comision podra invitar al solicitante o al represen-
tante que éste designe a que le presente sus observaciones, en
particular cuando se contemple la adopcion de una decision desfavo-
rable.

Estas disposiciones se aplicaran también cuando, después de la inclu-
sion de una sustancia activa en el Anexo I, se descubran hechos que
cuestionen la conformidad de la sustancia activa con respecto a los
requisitos de los apartados 1 y 2 del articulo 5 o cuando se esté
contemplando conceder la renovacion con arreglo al apartado 5 del
articulo 5.

5. Las modalidades de presentacion y de instruccion de las solici-
tudes de inclusién en el Anexo I y la eventual incorporaciéon de
condiciones de inclusion o la modificacion de las mismas se aprobaran
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 21.
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Informacion sobre efectos potencialmente peligrosos

Articulo 7

Los Estados miembros dispondran que el titular de una autorizacion o
aquellos a quienes se haya concedido una ampliacion del ambito de
aplicacion con arreglo al apartado 1 del articulo 9 comuniquen inme-
diatamente a la autoridad competente toda nueva informacion acerca
de los efectos potencialmente peligrosos del producto fitosanitario o
de los residuos de su sustancia activa sobre la salud humana o animal,
las aguas subterraneas o el medio ambiente. Los Estados miembros
velaran por que los interesados comuniquen inmediatamente esta infor-
maciéon a los restantes Estados miembros y a la Comision, que
transmitira la informacién al Comité contemplado en el articulo 19.

Medidas transitorias y excepciones

Articulo 8

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 4, con objeto de que las
propiedades de las nuevas sustancias puedan evaluarse de forma
gradual y de que puedan ponerse nuevos preparados a disposicion de
la agricultura con mayor facilidad, los Estados miembros, podran auto-
rizar, durante un periodo provisional que no exceda de tres afios, la
comercializacion de productos fitosanitarios que contengan alguna
sustancia activa no incluida en el Anexo I y todavia no comercializada
dos afios después de la notificacion de la presente Directiva, siempre
que:

a) tras la aplicacion de las disposiciones de los apartados 2 y 3 del
articulo 6, se haya comprobado que la documentacién sobre la
sustancia activa cumple los requisitos de los Anexos II y III en rela-
cion con los usos previstos;

b) el Estado miembro determine que la sustancia activa puede cumplir
los requisitos previstos en el apartado 1 del articulo 5, y que pueda
suponerse que el producto fitosanitario reune los requisitos estable-
cidos en las letras b) a f) del apartado 1 del articulo 4.

En tales casos, el Estado miembro informara inmediatamente a los
restantes Estados miembros y a la Comision del resultado de su evalua-
cion de la documentacion y de las condiciones de la autorizacion,
facilitando, al menos, la informacioén a que se refiere el apartado 1 del
articulo 12.

Tras la evaluacion de la documentacion a que se refiere el aparatado 3
del articulo 6, podra decidirse, de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 19, que la sustancia activa no cumple los
requisitos especificados en el apartado 1 del articulo 5. En tales casos,
los Estados miembros garantizaran la retirada de las autorizaciones.

No obstante lo dispuesto en el articulo 6, si al expirar el plazo de 3
afos no se hubiere tomado ninguna decision sobre la inclusion de una
sustancia activa en el Anexo I, podra fijarse, con arreglo al procedi-
miento mencionado en el articulo 19, un plazo adicional que permita
un examen completo de la documentacion y, en su caso, de la informa-
ciébn complementaria requerida con arreglo a los apartados 3 y 4 del
articulo 6.

Las disposiciones de los apartados 2, 3, 5 y 6 del articulo 4 se aplicaran
a las autorizaciones concedidas en virtud del presente apartado sin
perjuicio de lo dispuesto en los parrafos anteriores del presente apar-
tado.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 4 y sin perjuicio de las
disposiciones del apartado 3 y de la Directiva 79/117/CEE, un Estado
miembro puede autorizar, durante un periodo de doce afios después de
la fecha de notificacion de la presente Directiva, la comercializacion en
su territorio de productos fitosanitarios que contengan sustancias
activas no incluidas en el Anexo I, ya comercializadas dos afios
después de la fecha de notificacion de la presente Directiva.



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 12

Tras la adopcién de la presente Directiva, la Comisidon iniciard un
programa de trabajo para el examen progresivo de dichas sustancias
activas durante el periodo de doce afios contemplado en el parrafo
primero. Dicho programa podra exigir a los interesados que presenten
a la Comision y a los Estados miembros, dentro de un plazo que se
determinara en el programa, todos los datos necesarios. Las disposi-
ciones necesarias para la aplicacion del programa se estableceran en
un reglamento que se adoptard con arreglo al procedimiento del
articulo 19.

Transcurridos diez afios desde la notificacion de la presente Directiva,
la Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe
sobre los avances realizados con respecto al programa. De acuerdo con
las conclusiones de dicho informe, podra decidirse, de conformidad con
el procedimiento del articulo 19, si el periodo de doce afios se
prorroga, en lo referente a determinadas sustancias, durante un plazo
por determinar.

Durante el periodo de doce aflos contemplado en el parrafo primero
podra decidirse, previo examen de cada sustancia activa por el Comité
contemplado en el articulo 19, y conforme al procedimiento previsto en
el mismo articulo, que la sustancia activa puede incluirse, y en qué
condiciones, en el Anexo I, o que por no cumplir los requisitos del
articulo 5 o por no haber sido facilitados los datos e informaciones
necesarios dentro del plazo fijado, la sustancia activa no sea incluida
en el Anexo I. Los Estados miembros garantizardn que las autoriza-
ciones correspondientes sean concedidas, retiradas o modificadas,
segun proceda, dentro de un plazo prescrito.

3. Al proceder a la revision de productos fitosanitarios que
contengan una sustancia activa, de conformidad con el apartado 2 y
antes de que se produzca dicha revision, los Estados miembros apli-
caran los requisitos a que se refieren los puntos i) a v) de letra b) y
las letras c) a f) del apartado 1 del articulo 4, con arreglo a las dispo-
siciones nacionales relativas a los datos a proporcionar.

4.  Asimismo y no obstante lo dispuesto en el articulo 4, en circuns-
tancias particulares, los Estados miembros podran autorizar, por un
periodo no superior a 120 dias, la comercializacion de productos fitosa-
nitarios que no cumplan las disposiciones del articulo 4 para una
utilizacion controlada y limitada, si tal medida fuere necesaria debido
a un peligro imprevisible que no pueda controlarse por otros medios.
En ese caso, el Estado miembro interesado informara inmediatamente
de ello a los demas Estados miembros y a la Comision. Se decidira
sin demora, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 19,
si la accién emprendida por el Estado miembro puede ampliarse por un
periodo determinado, repetirse o anularse, y en qué condiciones.

Solicitud de autorizacion

Articulo 9

1. La solicitud de autorizaciéon de un producto fitosanitario en un
Estado miembro sera presentada por el responsable de la primera
comercializacion en el territorio de un Estado miembro o por sus repre-
sentantes ante las autoridades competentes de cada uno de los Estados
miembros en que vaya a comercializarse.

Las entidades oficiales o cientificas que se ocupan de actividades agra-
rias o las organizaciones agrarias profesionales y los usuarios
profesionales podran solicitar una ampliacion del d&mbito de aplicacion
de un producto fitosanitario ya autorizado en el Estado miembro de que
se trate con fines distintos de los contemplados en dicha autorizacion.

Los Estados miembros podran conceder la ampliacion del ambito de
aplicacion de un producto fitosanitario autorizado, y deberan conceder
tal ampliacion, cuando exista interés publico, en la medida en que:

— el solicitante haya presentado la documentacién y la informacién
que justifique la ampliacion del d&mbito de aplicacion;

— haya comprobado que se cumplen las condiciones mencionadas en
los puntos iii), iv) y v) de la letra b) del apartado 1 del articulo 4;
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— el uso previsto presente un caracter menor;

— se garantice a los usuarios una informacion, completa y especifica
por lo que se refiere al modo de empleo completando el etiquetado
0, de no ser asi, por medio de una publicacion oficial.

2. Todo solicitante debera tener un domicilio permanente en la
Comunidad.

3.  Los Estados miembros podran exigir que las solicitudes de auto-
rizacioén se presenten en sus lenguas nacionales u oficiales o en una de
ellas. Podran asimismo exigir que se proporcionen muestras del prepa-
rado y de sus componentes.

4. Los Estados miembros deberan examinar todas las solicitudes de
autorizacion que reciban y resolver sobre las mismas en un plazo razo-
nable, en tanto dispongan de las estructuras cientificas y técnicas
necesarias.

5. Los Estados miembros velardn por que se constituya un expe-
diente de cada solicitud. Cada expediente contendrd por lo menos una
copia de la solicitud, una relacién de las decisiones administrativas
adoptadas por el Estado miembro en relacion con la solicitud y la
informacién y documentacion citadas en el apartado 1 del articulo 13,
junto con un resumen de esta Ultima. Cuando asi se les requiera, los
Estados miembros pondran a disposicion de los demas Estados miem-
bros y de la Comision los expedientes a que se hace referencia en el
presente apartado; les suministraran, previa solicitud, todos los datos
necesarios para la plena comprension de las solicitudes, y, cuando se
requiera, exigiran a los solicitantes un ejemplar de la documentacion
técnica prevista en la letra a) del apartado 1 del articulo 13.

Reconocimiento mutuo de las autorizaciones

Articulo 10

1. A peticion del solicitante, soportada por los correspondientes
justificantes de los elementos de comparabilidad invocados, todo
Estado miembro al que se presente una solicitud de autorizacion de un
producto fitosanitario ya autorizado en otro Estado miembro debera:

— abstenerse de exigir la repeticion de las pruebas y analisis ya efec-
tuados en relacion con la autorizacion de dicho producto en este
ultimo Estado miembro, en la medida en que las condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las clima-
ticas, que afecten a la utilizacion del producto sean comparables
en las regiones de que se trate; y

— en la medida en que se hayan adoptado los principios uniformes, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 23, cuando el producto
contenga uUnicamente sustancias activas recogidas en el Anexo I,
autorizar también la comercializacion de dicho producto en su terri-
torio, en la medida en que las condiciones agricolas, fitosanitarias y
medioambientales, incluidas las climaticas, que afecten a la utiliza-
cién del producto sean comparables en las regiones de que se trate.

La autorizacion podra incluir condiciones derivadas de la aplicacion de
otras disposiciones conformes al Derecho comunitario, relativas a las
condiciones de distribucion y utilizacion de los productos fitosanitarios
orientadas a garantizar la proteccion de la salud de los distribuidores,
usuarios y trabajadores afectados.

Ademas, siempre que se respete el Tratado, la autorizaciéon podra
incluir restricciones de uso debidas a diferencias en los habitos alimen-
tarios, que sean necesarios para evitar que los consumidores de los
productos tratados se vean expuestos a los riesgos de una contamina-
tion dietética que supere la ingesta diaria admisible para los residuos
de que se trate.

La autorizacién podra ser sometida, de acuerdo con el solicitante, a
modificaciones en las condiciones de utilizacién para soslayar, en las
regiones de que se trate y a efectos de comparabilidad, todas las condi-
ciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las
climaticas, no comparables.
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2. Los Estados miembros informardn a la Comision de los casos en
que se haya exigido la repeticiéon de una prueba o en los que se haya
denegado la autorizacion de un producto fitosanitario ya autorizado en
otro Estado miembro para las que el solicitante hubiere invocado la
comparabilidad entre las condiciones agricolas, fitosanitarias y
medioambientales, incluidas las climaticas, que afecten al uso del
producto fitosanitario en las correspondientes regiones del Estado
miembro en el que se hubiera efectuado la prueba o se hubiera conce-
dido la autorizacion y las existentes en su propio territorio. Los Estados
miembros precisaran a la Comision las razones por las que se ha
exigido la repeticion de la prueba o se ha denegado la autorizacion.

3. Sin perjuicio de las disposiciones del articulo 23, en aquellos
casos en que un Estado miembro se niegue a reconocer la comparabi-
lidad y a aceptar las pruebas y andlisis, o a autorizar la
comercializacion de un producto fitosanitario en las regiones afectadas
de su territorio, la existencia o no de dicha comparabilidad se decidira
de acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 19 y, cuando la
decisién sea negativa, se determinaran las condiciones de empleo que
soslayen las condiciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales,
incluidas las climaticas, no comparables. El Estado miembro debera
aceptar inmediatamente los resultados de dichas pruebas y analisis, o
autorizar inmediatamente la comercializacion del producto fitosanitario,
sin perjuicio en este ultimo caso de las condiciones previstas en dicha
Decision, cuando proceda.

Articulo 11

1. Cuando un Estado miembro tenga razones validas para considerar
que un producto que ha autorizado o que debe autorizar de confor-
midad con el articulo 10, constituye un riesgo para la salud humana o
animal o el medio ambiente, podra restringir o prohibir provisional-
mente el uso y/o la venta de dicho producto en su territorio, de lo
cual informara inmediatamente a la Comisiéon y a los demas Estados
miembros, exponiendo las razones de su decision.

2. Se adoptara una decision al respecto en un plazo de tres meses,
de acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo 19.

Intercambio de informacion entre los Estados miembros y la Comi-
sion

Articulo 12

1. A fin de cada trimestre, en el plazo de un mes, los Estados miem-
bros informaran por escrito a los demas Estados miembros y a la
Comision de todos los productos fitosanitarios autorizados o retirados
con arreglo a lo dispuesto en la presente Directiva, indicando como
minimo:

— ¢l nombre o la razon social del titular de la autorizacion,

— el nombre comercial del producto fitosanitario,

— el tipo de preparado,

— el nombre y el contenido de cada sustancia activa que contiene,

— el uso o los usos a que se destine,

— los contenidos méaximos de residuos determinados provisionalmente
si todavia no han sido determinados por la normativa comunitaria,

— cuando proceda, los motivos de retirada de la autorizacion,

— la documentacion considerada para la determinacion de los conte-
nidos maximos de residuos provisionales determinados.

2.  Cada Estado miembro redactara una lista anual de productos fito-
sanitarios autorizados en su territorio y comunicara dicha lista a los
demas Estados miembros y a la Comision.

Se establecera, con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 21,
un sistema normalizado de informacion para facilitar la aplicacion de
los apartados 1 y 2.
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Requisitos que deben reunir los datos, proteccion de los datos y
confidencialidad

Articulo 13

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, los Estados miem-
bros exigiran que quienes soliciten la autorizaciéon de un producto
fitosanitario adjunten a la solicitud:

a) una documentacion que, con arreglo a los conocimientos cientificos
y técnicos del momento, responda a las exigencias estipuladas en el
Anexo III; y

b) para cada una de las sustancias activas del producto fitosanitario una
documentacion que, con arreglo a los conocimientos cientificos y
técnicos del momento, responda a las exigencias estipuladas en el
Anexo II.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y sin perjuicio de lo
dispuesto en los apartados 3 y 4, se eximira a los solicitantes de sumi-
nistrar los datos a que se refiere la letra b) del apartado 1, excepto los
relativos a la identificacion de la sustancia activa, cuando ésta ya figure
en el Anexo I, con arreglo a las condiciones para la inclusién en dicho
Anexo I, y no varie de forma significativa en cuanto al grado de pureza
y a la naturaleza de sus impurezas, respecto de la composicion que
conste en la documentacion que acompaiie a la solicitud inicial.

3. Al conceder autorizaciones, los Estados miembros no haran uso
de la informacion a que se refiere el Anexo II en beneficio de otros
solicitantes:

a) salvo que el solicitante haya acordado con el primer solicitante que
se puede hacer uso de dicha informacion;

o

b) durante un periodo de diez afios a partir de la inclusiéon por vez
primera en el Anexo I de una sustancia activa que no se encuentre
en el mercado dos afios después de la fecha de notificacion de la
presente Directiva; o

¢) durante periodos no mayores de diez afos a partir de la fecha de la
Decisison en cada Estado miembro, estipulados en las normas
nacionales vigentes, en lo referente a una sustancia activa que se
encuentre en el mercado dos afios después de la fecha de notifica-
cion de la presente Directiva; y

d) durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de la decision
subsiguiente a la recepcion de la informacion adicional necesaria
para la primera inscripcién en el Anexo I o para modificar o
mantener las condiciones de inscripcion de una sustancia activa en
el Anexo I, a menos que dicho periodo de cinco afios expire antes
de los periodos fijados en las lestras b) y c) del apartado 3, en cuyo
caso el periodo de cinco afios se ampliard de modo que expire en la
misma fecha que dichos periodos.

4. Al conceder autorizaciones, los Estados miembros no haran uso
de la informacién a que se refiere el Anexo III en beneficio de otros
solicitantes:

a) salvo que el solicitante haya acordado con el primer solicitante que
se puede hacer uso de dicha informacion;

o

b) durante un periodo de diez afios a partir de la primera autorizacion
del producto fitosanitario en cualquiera de los Estados miembros si
dicha autorizacion es continuacion de la inclusion en el Anexo I de
una sustancia activa contenida en el producto; o

c¢) durante periodos no superiores a diez aflos, previstos en las normas
nacionales existentes después de la primera autorizacién del
producto fitosanitario en cada uno de lo Estados miembros, si dicha
autorizacion precede la inclusion en el Anexo I de una sustancia
activa contenida en el producto.
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5. Los Estados miembros informaran a la Comision si, al examinar
una solicitud de autorizacién, consideran que figuran en el Anexo I
sustancias activas producidas por otra persona o por un procedimiento
de fabricacion distinto de los que se especifican en la documentacion
en virtud de la cual la sustancia activa ha sido incluida en el Anexo I.
Transmitiran a la Comision todos los datos sobre la identidad y las
impurezas de la sustancia activa.

6. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, para las sustancias
activas que ya se encuentren en el mercado dos aflos después de la
notificacion de la presente Directiva, los Estados miembros, respetando
los términos del Tratado, podran continuar aplicando las normas nacio-
nales anteriores relativas a las exigencias en materia de informacion
siempre que dichas sustancias no se hallen incluidas en el Anexo I.

7.  No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 10, cuando la sustancia esté activa incluida en
el Anexo I:

a) el solicitante de autorizacion para un producto fitosanitario, antes de
llevar a cabo cualquier experimento con animales vertebrados,
recabara de la autoridad competente del Estado miembro en que
vaya a presentar su solicitud la oportuna informacién acerca de:

— si el producto fitosanitario para el que se vaya a presentar la
solicitud es lo mismo que otro producto fitosanitario que haya
sido ya autorizado, y

— el nombre y direccion del titular o titulares de la autorizacién o
autorizaciones anteriores.

La peticion de informacion ird acompafiada de documentos que
acrediten que el potencial solicitante tiene intenciéon de pedir una
autorizacion por cuenta propia y que se hallan disponibles las
demas informaciones mencionadas en el apartado 1;

b

~

si la autoridad competente del Estado miembro se asegura de que el
solicitante tiene la intencién de presentar tal solicitud, facilitara el
nombre y la direccién del titular o titulares de autorizaciones ante-
riores pertinentes y comunicara a estos el nombre y direccion del
solicitante.

El titular o titulares de autorizaciones anteriores y el solicitante deberan
realizar todas las gestiones necesarias para llegar a un acuerdo sobre el
empleo conjunto de informacion, al objeto de evitar la repeticion de
pruebas sobre animales vertebrados.

Cuando se requiera informacion para la inclusion en el Anexo I de una
sustancia activa que ya se encuentre en el mercado dos afios después de
la notificacion de la presente Directiva, las autoridades competentes del
Estado miembro instaran a los poseedores de dicha informacién a cola-
borar en la aportacién de la misma con el fin de reducir la repeticion
de pruebas sobre animales vertebrados.

Si, no obstante, el solicitante y los titulares de autorizaciones anteriores
de la misma sustancia no consiguieran ponerse de acuerdo para
compartir la informacion, los Estados miembros podran adoptar
medidas nacionales que obliguen al solicitante y a los titulares de auto-
rizaciones anteriores establecidos en su territorio, a compartir la
informacién con objeto de evitar que se repitan ensayos sobre animales
vertebrados y determinar a la vez el procedimiento para la utilizacion
de las informaciones, y el equilibrio razonable entre los intereses de las
partes afectadas.

Articulo 14

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 90/313/CEE del Consejo,
de 7 de junio de 1990, sobre libre acceso a la informacién en materia
de medio ambiente (') los Estados miembros y la Comision velaran por
que la informacién facilitada por los solicitantes que constituya secreto
industrial o comercial sea tratada de modo confidencial, si asi lo

() DO n° L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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pidieren el solicitante de la inclusion de una sustancia activa en el
Anexo 1 o el solicitante de la autorizacion de un producto fitosanitario
y si el Estado miembro o la Comision aceptaran la justificacion alegada
por el solicitante.

La confidencialidad no se aplicara:

— a la denominacion y contenido de la sustancia o sustancias activas,
ni a la denominacién del producto fitosanitario;

— a la denominaciéon de otras sustancias que se consideren peligrosas
con arreglo a lo dispuesto en las Directivas 67/548/CEE y 78/631/
CEE;

— a los datos fisicoquimicos relativos a la sustancia activa y al
producto fitosanitario;

— a los métodos utilizados para dejar inofensivos la sustancia activa o
el producto fitosanitario;

— al resumen de los resultados de las pruebas para determinar la
eficacia del producto y su inocuidad para el hombre, los animales,
los vegetales y el medio ambiente;

— a los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos
de manipulacién, almacenamiento, transporte, incendio y de otro
tipo;

— a los métodos de analisis que establecen las letras c¢) y d) del apar-
tado 1 del articulo 4 y el apartado 1 del articulo 5;

— a los métodos de eliminacion del producto y de sus envases;

— a las medidas de descontaminacion que deberan adoptarse en caso
de derrame o fuga accidental;

— a los primeros auxilios y al tratamiento médico que deberan dispen-
sarse en caso de que se produzcan dafios corporales.

Si el solicitante revelare posteriormente informacion que antes era
confidencial, debera informar de ello a la autoridad competente.

Envasado y etiquetado de los productos fitosanitarios

Articulo 15

Lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 5 de la Directiva 78/631/CEE
se aplicara a todos los productos fitosanitarios no contemplados en la
Directiva 78/631/CEE.

Articulo 16

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para que
el envasado de los productos fitosanitarios cumplan los siguientes
requisitos relativos al etiquetado:

1. Todos los envases deberan contener de manera clara e indeleble los
siguientes datos:

a) el nombre comercial o designacion del producto fitosanitario;

b) el nombre y direccion del titular de la autorizaciéon y el numero
de autorizacion del producto fitosanitario, y, si fueren diferentes,
nombre y direccion de la persona responsable del envasado y
etiquetado finales, o del etiquetado final, del producto fitosani-
tario que se encuentre en el mercado;

c) el nombre y la cantidad de cada sustancia activa, expresada
segiin lo dispuesto en la letra d) del apartado 2 P C1 del
articulo 6 de la Directiva 78/631/CEE. «

El nombre sera el que figure en la lista incluida en el Anexo I de
la Directiva 67/548/CEE, o si no figura en dicha lista, se
utilizara su nombre comun de la ISO. Si no existiere este ultimo,
la sustancia activa se designara con su denominacion quimica
con arreglo a las normas de la UIQPA,;

d) el contenido neto en producto fitosanitario expresado en
unidades legales de medida;
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e) el nimero del lote de la preparacion o una indicacion que
permita identificarlo;

f) las indicaciones exigidas con arreglo al articulo 6 de la Directiva
78/631/CEE, y en particular las contempladas en las letras d), g),
h) e i) de su apartado 2 y en sus apartados 3 y 4, las indica-
ciones sobre los primeros auxilios;

g) la indicacion de la naturaleza de los riesgos especiales para la
personas, los animales o el medio ambiente, en forma de frases
normalizadas seleccionadas adecuadamente de entre las enume-
radas en el Anexo IV;

h) las precauciones que hayan de adoptarse para la proteccion de
las personas, de los animales o del medio ambiente, en forma
de frases normalizadas seleccionadas adecuadamente de entre
las enumeradas en el Anexo V;

i) el tipo de accion del producto fitosanitario (por ejemplo, insecti-
cida, regulador de crecimiento, herbicida, etc.);

j) el tipo de preparado (por ejemplo, polvo mojable, liquido emul-
sionable, etc.);

k) los usos para los que se ha autorizado el producto fitosanitario y
las condiciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales
especificas en las que el producto puede ser utilizado, o en las
que, por el contrario no debe ser utilizado;

1) los modos de empleo y la dosificacion, expresada en unidades
métricas, para cada uno de los usos autorizados;

m) cuando sea necesario, el intervalo de seguridad que haya que
respetar para cada uso entre la aplicacion; y

— la siembra o la plantacion del cultivo que se desee proteger,
— la siembra o la plantacion de cultivos sucesivos,

— el acceso de personas o animales al cultivo después del trata-
miento,

— la cosecha,
— el uso o el consumo;

n) indicaciones sobre la posible fixotoxicidad, la sensibilidad
varietal y cualquier otro efecto secundario desfavorable directo
o indirecto sobre plantas o productos de origen vegetal, asi
como los intervalos que haya que observar entre la aplicacion y
la siembra o plantacion

— del cultivo que se trate,
0
— de los cultivos siguientes;

0) la frase «léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el
producto» caso de que se adjunte un prospecto adicional, tal
como establece el apartado 2;

p) instrucciones para una eliminacion segura del producto fitosani-
tario y de su envase; y

q) la fecha de caducidad en condiciones normales de almacena-
miento cuando el perido de conservacion del producto sea
inferior a dos afios.

2. Los Estados miembros podran permitir que los datos exigidos en las
letras 1), m) y n) del apartado 1 se indiquen en un prospecto aparte
que acompafiara al envase si en éste no hubiese espacio suficiente.
Dicho prospecto se considerara como parte de la etiqueta a efectos
de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros dispondran, teniendo en cuenta la legislacion
vigente en su territorio sobre suministro de algunos productos fitosa-
nitarios a determinadas clases de usuarios y a la espera de una
armonizacién comunitaria, que en las etiquetas se indique si el uso
del producto esta restringido a determinadas categorias de usuarios.

4. La etiqueta del envase de un producto fitosanitario no podra
contener en ningun caso indicaciones como «no tdxico», «inocuoy,
u otras similares. No obstante, en la etiqueta se podra resefiar que el
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producto fitosanitario puede utilizarse en €poca de actividad de las
abejas o de otras especies a las que no esté dirigido o de floracion
de cosechas y malas hierbas, o indicaciones analogas que tengan por
objeto proteger a las abejas u otras especies a las que no esté diri-
gido el producto, siempre que la autorizacion se refiera
explicitamente a la utilizaciéon durante periodos de presencia de
abejas u otros organismos especificados y suponga un riesgo
minimo para ellos.

5. Los Estados miembros podran supeditar la puesta en el mercado de
los productos fitosanitarios en sus respectivos territorios a la utiliza-
cién de su lengua o lenguas nacionales en su etiquetado y exigir la
presentacion de modelos, muestras o proyectos de los envases,
etiquetas y folletos contemplados en el presente articulo.

No obstante lo dispuesto en las letras g) y h) del apartado 1 los
Estados miembros podran exigir frases adicionales, que deberan
indicarse claramente y de manera indeleble en los envases, cuando
ello se considere necesario para la proteccion de las personas, de
los animales o del medio ambiente; en este caso informaran inme-
diatamente a los demas Estados miembros y a la Comision de cada
uno de estos casos y comunicaran el texto de la frase o de las frases
adicionales y los motivos de tales exigencias.

Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 19, se
decidira que la frase o frases adicionales estan justificadas y que
los Anexos IV y V deben ser modificados en consecuencia, o que
el Estado miembro de que se trate ya no debe exigir dicha o dichas
frases. Mientras no se haya adoptado una decision de este tipo, el
Estado miembro afectado podra mantener su requisito.

Medidas de control

Articulo 17

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los
productos fitosanitarios que se pongan en el mercado y su utilizacion
sean controlados oficialmente para comprobar si cumplen los requisitos
previstos en la presente Directiva y, en particular, las condiciones de
autorizacion e indicaciones que figuran en la etiqueta.

Cada Estado miembro dirigira un informe anual, antes del 1 de agosto,
a los demas Estados miembros y a la Comision sobre los resultados de
las medidas de inspeccion adoptadas el afio precedente.

Disposiciones administrativas

Articulo 18

1. El Consejo por mayoria cualificada y a propuesta de la Comision,
aprobara los «principios uniformes» contemplados en el Anexo VI.

2. Con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 19 y habida
cuenta del estado de los conocimientos cientificos y técnicos, se apro-
baran las modificaciones que sea necesario aportar a los Anexos II, III,
IV, Vy VL

Articulo 19

Cuando deba seguirse el procedimiento del presente articulo, el Comité
fitosanitario permanente, creado por la Decision 76/894/CEE ('), deno-
minado en lo sucesivo «Comitéy», sera llamado a pronunciarse sin
demora por su presidente, por iniciativa de éste o a peticion de un
Estado miembro.

El representante de la Comisién someterd al Comité un proyecto de
medidas. El Comité emitird un dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra fijar en funcion de la urgencia del asunto.
El dictamen se emitird segin la mayoria prevista en el apartado 2 del

(') DO n° L 340 de 9. 12. 1976, p. 25.
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articulo 148 del Tratado. En el seno del Comité, los votos de los repre-
sentantes de los Estados miembros se ponderaran de la manera definida
en el articulo antes mencionado. El presidente no tomard parte en la
votacion.

La Comision adoptara las medidas previstas cuando se ajusten al
dictamen del Comité.

Cuando las medidas contempladas no se ajusten al dictamen del
Comité, o a falta de dictamen, la Comision sometera sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban adoptarse. El
Consejo se pronunciara por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir de la fecha en que se le
hubiere sometido el asunto, el Consejo no se hubiere pronunciado, la
Comision adoptara las medidas propuestas.

Articulo 20

Cuando deba seguirse el procedimiento del presente articulo, el Comité
sera llamado a pronunciarse sin demora por su presidente, por inicia-
tiva de éste o a instancia de un Estado miembro.

El representante de la Comision someterd al Comité un proyecto de
medidas. El Comité emitira un dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra fijar en funcion de la urgencia del asunto.
El dictamen se emitird segin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado. En el seno del Comité, los votos de los repre-
sentantes de los Estados miembros se ponderaran de la manera definida
en el articulo antes mencionado. El presidente no tomara parte en la
votacion.

La Comision adoptara las medidas previstas cuando se ajusten al
dictamen del Comité.

Cuando las medidas contempladas no se ajusten al dictamen del
Comité, o a falta de dictamen, la Comision sometera sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban adoptarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de quince dias a partir de la fecha en que se le
hubiere sometido el asunto, el Consejo no se hubiere pronunciado, la
Comision adoptara las medidas propuestas.

Articulo 21

Cuando deba seguirse el procedimiento definido en el presente articulo,
el Comité serd llamado a pronunciarse sin demora por su presidente,
por iniciativa de éste o a instancia de un Estado miembro.

El representante de la Comision someterd al Comité un proyecto de
medidas. El Comité emitird un dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra fijar en funcién de la urgencia del asunto,
procediendo, en su caso, a una votacion.

El dictamen se incluira en el acta; ademas, cada Estado miembro
tendrd derecho a que su posicion conste en acta.

La Comisién tendra en cuenta, en la mayor medida posible, el
dictamen emitido por el Comité. Informara al Comité de la manera en
que ha tenido en cuenta dicho dictamen.

Investigacion y desarrollo

Articulo 22

1.  Los Estados miembros dispondran que las pruebas o experimentos
con fines de investigacion o desarrollo que impliquen el vertido en el
medio ambiente de productos fitosanitarios no autorizados sélo puedan
realizarse previa concesion de una autorizacion a efectos de experimen-
tacion, en condiciones controladas y para cantidades y superficies
limitadas.
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2. Los interesados deberan presentar ante la autoridad competente
del Estado miembro en cuyo territorio vaya a realizarse la prueba o
experimento, antes del comienzo de éstos y en el plazo previsto por el
Estado miembro, una solicitud acompafiada de documentacién que
contenga todos los datos disponibles que permitan evaluar los posibles
efectos sobre la salud humana o animal o las repercusiones sobre el
medio ambiente.

Si las pruebas o experimentos propuestos que se mencionan en el apar-
tado 1 pudieran tener efectos nocivos para la salud humana o animal, o
un inaceptable efecto nocivo para el medio ambiente, el Estado
miembro de que se trate podra ya sea prohibirlos o bien autorizarlos
en las condiciones que considere necesarias para evitar dichas conse-
cuencias.

3. Las disposiciones del apartado 2 no se aplicaran cuando el Estado
miembro haya autorizado al interesado a emprender determinados
experimentos y pruebas y haya fijado las condiciones con arreglo a
las cuales deban emprenderse.

4. Los criterios comunes para la aplicacion del presente articulo, y,
en particular, las cantidades maximas de plaguicidas que podran utili-
zarse en los experimentos citados en el apartado 1, y los datos minimos
que se deberan presentar de conformidad con el apartado 2 se adop-
taran con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 19.

5. Lo dispuesto en el presente articulo no se aplicara a los experi-
mentos o pruebas contemplados en la parte B de la Directiva 90/220/
CEE.

Desarrollo de la Directiva

Articulo 23

1.  Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la
presente Directiva en el plazo de dos afios a partir de la fecha de su
notificaciéon. Informardn de ello inmediatamente a la Comision. Los
«principios uniformes» se adoptaran un afio después de la fecha de
notificacion.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas
haran referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha
referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estable-
ceran las modalidades de la mencionada referencia.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la puesta en vigor de
las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas para dar
cumplimiento al segundo guion del apartado 1 del articulo 10 sélo sera
obligatoria para los Estados miembros, a mas tardar, en un plazo de un
afio desde la adopcion de los principios uniformes y sélo en relacion
con los requisitos de las letras b) a e) del apartado 1 del articulo 4 a
los que se refieren dichos principios uniformes.

Articulo 24

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1

SUSTANCIAS ACTIVAS CUYA INCORI?ORACI(')N EN LOS
PRODUCTOS FITOSANITARIOS ESTA AUTORIZADA
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ANEXO 11

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE
PARA SOLICITAR LA INCLUSION DE UNA SUSTANCIA ACTIVA EN
EL ANEXO I

INTRODUCCION
La informacion requerida debera cumplir los siguientes requisitos:

1.1. incluir una documentacion técnica con la informaciéon necesaria para
evaluar los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que
pueda entrafiar la sustancia para el hombre, los animales y el medio
ambiente, en la que se incluyan, al menos, la informacion y resultados de
los estudios a que se hace referencia a continuacion;

1.2. cuando proceda, haber sido obtenida mediante la ultima version aprobada
de las directrices para la realizaciéon de los ensayos que se indican o
describen en el presente Anexo; cuando se trate de estudios iniciados antes
de la entrada en vigor de la modificacion del presente Anexo, la informa-
cidon debera obtenerse mediante las directrices adecuadas, reconocidas de
forma nacional o internacional, o, en su ausencia, mediante directrices
aceptadas por la autoridad competente;

1.3. cuando las directrices para ensayos descritas en el presente Anexo sean
inadecuadas o insuficientes, o se hayan aplicado directrices distintas, incluir
una justificacion de la directriz utilizada que resulte aceptable para la auto-
ridad competente »M4 especialmente,cuando se haga referencia en el
presente Anexo a un método CEE que consista en la transposicion de un
método creado por una organizacion internacional (por ejemplo, la
OCDE), los Estados miembros podran admitir que la informacion requerida
se obtenga mediante la ultima versién de dicho método, si, en el momento
de iniciar los estudios, el método CEE atin no ha sido actualizado «;

1.4. incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcién
completa de las directrices para ensayos utilizadas, excepto si se mencionan
o describen en el presente Anexo, y una descripcion completa de cualquier
desviacion de las mismas, incluyendo una justificacion de dichas desvia-
ciones que resulte aceptable para la autoridad competente;

1.5. incluir un informe completo e imparcial de los estudios realizados y una
descripcion detallada de los mismos o bien una justificacion que resulte
aceptable para la autoridad competente en los siguientes casos:

— cuando no se presenten datos e informacion concretos que, en funcion
de la naturaleza del producto o de sus propuestos, o parezcan necesa-
rios,

— cuando no sea cientificamente necesaria o técnicamente posible la
presentacion de informacion y datos;

1.6. cuando proceda, haberse generado con arreglo a los requisitos de la Direc-
tiva 86/609/CEE.

2.1. Los ensayos y analisis deberan realizarse con arreglo a los principios esta-
blecidos en la Directiva 87/18/CEE ('), en los casos en que se apliquen para
obtener datos sobre las propiedades o la inocuidad con respecto a la salud
humana o animal o al medio ambiente.

2.2. No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podran
establecer que los ensayos y analisis realizados en su territorio para obtener
datos sobre las propiedades y/o la seguridad de la sustancia respecto de las
abejas meliferas y los artropodos beneficiosos distintos de las abejas se
lleven a cabo en establecimientos u organizaciones oficiales o reconocidos
oficialmente que cumplan al menos los requisitos establecidos en los
puntos 2.2 y 2.3 de la Introduccion del Anexo III.

La presente excepcion se aplicara a los ensayos que se hayan iniciado efec-
tivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1999.

2.3. No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podran
establecer que los ensayos controlados de residuos que se realicen en su
territorio con arreglo a lo dispuesto en el punto 6 «Residuos en productos

() DO n° L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

tratados, alimentos y piensos», con productos fitosanitarios que contengan
substancias activas excitantes en el mercado dos afios después de la notifi-
cacion de la Directiva, se lleven a cabo en establecimientos u
organizaciones oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan al menos
los requisitos establecidos en los puntos 2.2 y 2.3 de la Introduccion del
Anexo III.

La presente excepcion se aplicara a los ensayos controlados de residuos que
se hayan iniciado efectivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1997.

PARTE A

Sustancias quimicas (')

Identificacion de la sustancia activa

La informacion facilitada debera bastar para permitir identificar con
precision cada una de las sustancias activas, definirla con relacion a
su especificacion y caracterizarla con respecto a su naturaleza. Esta
informacion y datos seran necesarios para todas las sustancias activas,
a menos que se especifique lo contrario.

Solicitante (nombre, direccion, etc.)

Se indicara el nombre y la direccion del solicitante (direccion perma-
nente en la Comunidad), asi como el nombre, cargo y numeros de
teléfono y telefax de la persona que deba contactarse.

Si, ademas, el solicitante cuenta con una oficina, agente o represen-
tante en el Estado miembro en el que se presente la solicitud para la
inclusion de la sustancia en el Anexo Iy, si es diferente, en el Estado
miembro ponente nombrado por la Comision, se indicardn el nombre
y la direccion de la oficina, agente o representante local, asi como el
nombre, cargo y los numeros de teléfono y telefax de la persona que
deba contactarse.

Fabricante (nombre, direccion, incluida la ubicacion de la fabrica)

Se indicard el nombre y la direccion del fabricante o fabricantes de la
sustancia activa, asi como el nombre y la direccion de cada fabrica en
la que se fabrique la misma. Debera establecerse un punto de contacto
(preferentemente un punto de contacto central, del cual debera facili-
tarse el nombre, teléfono y telefax) para dar informacion actualizada y
para responder a las preguntas que surjan en torno a la tecnologia de
fabricacion, a los procedimientos y a la calidad del producto (si fuera
necesario, sobre lotes concretos). Si tras la inclusion de la sustancia
en el Anexo I se produjeran cambios en la ubicacion o el nimero de
fabricantes, la informacion correspondiente debera notificarse de
nuevo a la Comision y a los Estados miembros.

Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sinonimos

Se indicaran el nombre comtn de la ISO, o propuesto por la ISO vy,
en su caso, los demas nombres comunes propuestos o aceptados (sino-
nimos), incluido el nombre (titulo) de la autoridad en nomenclatura en
cuestion.

Denominacion quimica (nomenclatura de la UIQPA y CA)

Se indicara la denominacion quimica especificada en el Anexo I de la
Directiva 67/548/CEE o, de no especificarse en esa Directiva, se
indicara con arreglo a la nomenclatura de la UIQPA y CA.

Codigo(s) de experimentacion asignado(s) por el fabricante

Deberan comunicarse los nimeros de coédigo empleados para identi-
ficar la sustancia activa y, si estan disponibles, las formulas que
contengan la sustancia activa durante la fase de experimentacion. Por
cada nimero de codigo comunicado, se declarara el material al que se
refiera, el periodo durante el que se haya empleado y los Estados
miembros u otros paises en los que se haya empleado y se emplee
actualmente.

(") Sustancias en el sentido de la definicion del punto 3 del articulo 2.



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 25

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Numeros CAS, CEE y CICAC (en su caso)

Se comunicaran los nimeros Chemical Abstracts, CEE (EINECS o
ELINCS) y CICAP, si existen.

Formula empirica, formula estructural y peso molecular

Deberan indicarse la formula empirica, el peso molecular y la formula
estructural de la sustancia activa y, en su caso, la formula estructural
de cada isdmero Optico y estereoisomero presentes en la sustancia
activa.

Meétodo de fabricacion (procedimiento de sintesis) de la sustancia
activa

Se indicara el método de fabricacion, especificando los materiales de
base, los procedimientos quimicos utilizados y la identificacion de los
productos residuales e impurezas presentes en el producto final,
correspondientes a cada fabrica. En general, no serd necesario dar
informacion sobre la técnica de fabricacion.

En caso de que la informacion facilitada corresponda al sistema de
produccion de una planta piloto, se volvera a facilitar la informacion
necesaria una vez que se hayan estabilizado los métodos y procedi-
mientos de produccion a escala industrial.

Especificacion de la pureza de la sustancia activa en gramos/kilo-
gramo

Se indicara el contenido en gramos/kilogramo de sustancia activa pura
(excluyendo los isomeros inactivos) del material fabricado empleado
para la produccion de productos formulados.

En caso de que la informacion facilitada responda al sistema de
produccion de una planta piloto y, una vez establecidos los métodos
y procedimientos de produccion a escala industrial, los cambios
habidos en la produccién tengan como resultado una modificacion de
la especificacion de la pureza de la sustancia activa, la informacion
necesaria se facilitard de nuevo a la Comision y a los Estados miem-
bros.

Identificacion de isomeros, impurezas y aditivos (por ejemplo, estabi-
lizadores), junto con la formula estructural y el contenido expresado
en gramos/kilogramo

Debera indicarse el contenido maximo en gramos/kilogramo de
isomeros inactivos, asi como, en su caso, la proporcion del contenido
de isdmeros/diastereoisomeros. Ademads, debera recogerse el conte-
nido maximo en gramos/kilogramo de cada uno de los demas
componentes distintos de los aditivos, incluidos los productos resi-
duales, y las impurezas. Deberd especificarse el contenido en
gramos/kilogramo de los aditivos.

Debera proporcionarse la siguiente informacion, si procediese, de

cada componente que esté presente en cantidades iguales o superiores

a1l g/kg:

— denominacion quimica con arreglo a la nomenclatura de la
UIQPA y CA,

— nombre comun propuesto o aceptado por la ISO, si existe,

— numeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen,

— férmula empirica y formula estructural,

— peso molecular, y

— contenido maximo en g/kg.

Si el proceso de fabricacion favoreciese la presencia en la sustancia

activa de impurezas y productos residuales especialmente nocivos

por sus propiedades toxicoldgicas, ecotoxicologicas o medioambien-

tales, debera determinarse e indicarse el contenido de cada uno de

dichos componentes. En tales casos, deberan indicarse los métodos

analiticos empleados y los limites de determinacion, que seran lo sufi-

cientemente bajos, correspondientes a cada uno de los compuestos en

cuestion. Ademas, si procediera, se deberd proporcionar la siguiente

informacion:

— denominaciéon quimica con arreglo a la nomenclatura de la
UIQPA y la CA,

— nombre comun propuesto o aceptado por la ISO, si existiera,

— numeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen,
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— formula empirica y estructural,
— peso molecular, y
— contenido maximo en g/kg.

En caso de que la informacion facilitada corresponda al sistema de
produccion de una planta piloto y, una vez estabilizados los métodos
y procedimientos de produccién a escala industrial, los cambios
habidos en la produccion den como resultado un cambio en la especi-
ficacion de la pureza de la sustancia activa, se deberd volver a
facilitar la informacion requerida.

En caso de que la informacién facilitada no baste para identificar
totalmente un componente, especialmente los condensados, se faci-
litara informacion detallada sobre cada uno de dichos componentes.

También se indicara el nombre comercial de los componentes
afiadidos a la sustancia activa, si se hubieran utilizado, antes de la
fabricacion del producto formulado, con objeto de mantener su estabi-
lidad y facilitar su manipulacion. Asimismo, si procede, se
proporcionara la siguiente informacion sobre dichos aditivos:

— denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura de la
UIQPA y la CA,

— nombre comun propuesto o aceptado por la ISO, si existe,

— numeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen,
— formula empirica y féormula estructural,

— peso molecular, y

— contenido maximo en g/kg.

Se indicara la funcién de los componentes afiadidos (aditivos)
distintos de la sustancia activa y que no sean impurezas resultantes
del proceso de fabricacion:

— antiespumante,

— anticongelante,

— aglutinante,

— amortiguador,

— dispersante,

— estabilizante,

— otros (especifiquense).

Perfil analitico de los lotes

Se analizaran muestras representativas de la sustancia activa para
determinar el contenido de sustancia activa pura, isomeros inactivos,
impurezas y aditivos, segun proceda. Los resultados analiticos comu-
nicados deberan recoger datos cuantitativos en términos de gramos/
kilogramo de contenido correspondiente a todos los componentes
presentes en cantidades superiores a 1 g/kg y, como norma general,
deberan representar al menos el 98 % del material analizado. Se
determinara e indicara el contenido real de los componentes que
sean especialmente peligrosos por sus propiedades toxicoldgicas,
ecotoxicologicas o medioambientales. Los datos facilitados deberan
recoger los resultados de los analisis de muestras individuales y un
resumen de dichos datos, para mostrar el contenido minimo o maximo
y el contenido normal de cada uno de los componentes pertinentes, si
procede.

En caso de que una sustancia activa se produzca en distintas plantas,
estos datos deberan facilitarse para cada una de esas plantas.

Ademas, en caso de que existan y sean significativas, deberan anali-
zarse muestras de la sustancia activa producidas en laboratorio o en
sistemas de produccion piloto, si se ha utilizado ese material para
generar datos toxicologicos o ecotoxicologicos.

Propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa

i) La informacion facilitada debera describir las propiedades fisicas
y quimicas de las sustancias activas y, junto con las demas infor-
maciones pertinentes, servira para caracterizarlas. En concreto, la
informacion suministrada debera permitir:

— identificar los riesgos fisicos, quimicos y técnicos asociados a
las sustancias activas,
— clasificar la sustancia activa en funcion de sus riesgos,

— seleccionar las restricciones y condiciones pertinentes
asociadas a su inclusion en el Anexo I, y
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2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

23.2.

2.4.

24.1.

24.2.

— especificar las frases pertinentes en cuanto a los riesgos y
seguridad del producto.

La informacion y datos referidos seran necesarios para todas las
sustancias activas, a menos que se especifique lo contrario.

ii) La informacion proporcionada, junto con la recogida sobre los
preparados pertinentes, debera permitir determinar los riegos
fisicos, quimicos y técnicos asociados a los preparados, clasificar
estos ultimos y establecer que se pueden utilizar sin grandes difi-
cultades y que la exposicion a los mismos del hombre, de los
animales y del medio ambiente es minima, teniendo en cuenta la
forma de empleo.

iii) Se indicara el grado de cumplimiento de las especificaciones
pertinentes de la FAO por parte de las sustancias activas cuya
inclusion en el Anexo I se pretende. Se enumeraran de forma
detallada y se justificaran las diferencias existentes con las espe-
cificaciones de la FAO.

iv) En determinados casos concretos, se deberan llevar a cabo
pruebas empleando la sustancia activa purificada de la especifica-
cién en cuestion. En dichos casos, se informara sobre los
principios del método o de los métodos de purificacion. Se espe-
cificara la pureza de dicho material de prueba, que debera ser lo
mas alta posible utilizando la mejor tecnologia disponible para el
caso. Se justificaran de manera razonada los casos en los que el
grado de pureza alcanzado sea inferior a 980 kg/kg.

Tal justificacion deberd demostrar que se han agotado todas las
posibilidades razonables y viables desde el punto de vista técnico
para la produccion de la sustancia activa pura.

Punto de fusion y punto de ebullicion

Se determinara y se indicara el punto de fusion o, en su caso, el punto
de congelacién o de solidificacion de la sustancia activa purificada
con arreglo al método CEE A 1. Las mediciones se efectuaran hasta
360 °C.

En el caso de sustancias activas liquidas, se determinard y se
presentara en su caso el punto de ebullicion de la sustancia activa
purificada con arreglo al método CEE A 2. Las mediciones se efec-
tuaran hasta 360 °C.

En caso de que no se pueda determinar el punto de fusion o el de
ebullicion porque la sustancia se descompone o sublima, se indicara
la temperatura a la que se produce la descomposicion o sublimacion.

Densidad relativa

En caso de que las sustancias activas consistan en liquidos o solidos,
se determinara y se indicara la densidad relativa de la sustancia activa
purificada con arreglo al método CEE A 3.

Presion de vapor (en Pa) y volatilidad (por ejemplo, constante de la
ley de Henry)

Se comunicara la presion de vapor de la sustancia activa purificada de
acuerdo con el método CEE A 4. En caso de que la presion de vapor
sea inferior a 10~ Pa, se calculara la presion a 20 o 25 °C mediante
una curva de presion de vapor.

En el caso de las sustancias activas solidas o liquidas, se determinara
la volatilidad (constante de la ley de Henry) de la sustancia activa
purificada o se calculard a partir de su solubilidad en agua y la
presion de vapor, y se proporcionaran estos datos (en Pa x m*® x mol

)

Aspecto (estado fisico, color y olor, si se conocen)

Debera proporcionarse una descripcion del color, si lo tuviera, y del
estado fisico tanto de la sustancia activa fabricada como de la purifi-
cada.

Se debera describir cualquier olor relacionado con la sustancia activa,
tanto si esta fabricada como una vez purificada, que se desprenda al
manipular los materiales en los laboratorios o fabricas.
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2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.9.1.

Espectros (UV/VIS, IR, RMN, EM) y extincion molecular a longitudes
de onda significativas

Se determinaran e indicaran los siguientes espectros, junto con un
cuadro de las caracteristicas de las seflales necesarias para la interpre-
tacion: ultravioleta/visible (UV/VIS), infrarrojo (IR), resonancia
magnética nuclear (RMN) y espectrometria de masas (EM) de la
sustancia activa purificada y extincion molecular a longitudes de
onda significativas.

Se indicaran las longitudes de onda a las que se produzca la extincion
molecular ultravioleta/visible y, en su caso, se incluira la longitud de
onda con el valor de absorcién mas alto por encima de 290 nm.

En el caso de sustancias activas que consistan en isomeros Opticos
resueltos, se debera medir e indicar su pureza optica.

Se determinaran e indicaran los espectros de absorcion ultravioleta/
visible, infrarrojos, de resonancia magnética nuclear y de especto-
metria de masas necesarias para la identificacion de las impurezas
que puedan ser importantes desde el punto de vista toxicologico,
ecotoxicologico o medioambiental.

Solubilidad en agua, incluido el efecto del pH (de 4 a 10) en la solu-
bilidad

La solubilidad en agua de las sustancias activas purificadas a presion
atmosférica se determinard e indicard mediante el método CEE A 6.
La determinacion de la solubilidad en agua se realizara en un medio
neutro (esto es, en agua destilada y equilibrada con didxido de
carbono atmosférico). En caso de que la sustancia activa pueda
formar iones, también se determinara la solubilidad en agua en
medios acidos (pH de 4 a 6) y en medios alcalinos (pH de 8 a 10),
y se proporcionaran estos datos. En caso de que la estabilidad de la
sustancia activa en los medios acuosos sea tal que no se pueda deter-
minar la solubilidad en agua, se proporcionara una justificacion sobre
la base de los datos de las pruebas.

Solubilidad en disolventes orgadnicos

Se determinara e indicara la solubilidad de las sustancias activas tal
como hayan salido de fabrica en los disolventes organicos que se
recogen a continuacion, a temperaturas comprendidas entre los 15 y
los 25 °C si es inferior a 250 g/kg; debera especificarse la temperatura
aplicada:

— hidrocarburo alifatico: preferentemente n-heptano,

— hidrocarburo aromatico: preferentemente xileno,

— hidrocarburo halogenado: preferentemente 1,2-dicloreteno,
— alcohol: preferentemente metanol o alcohol isopropilico,
— cetona: preferentemente acetona,

— éster: preferentemente acetato de etilo.

Si uno o mas de estos disolventes es inadecuado para una sustancia
activa concreta (por ejemplo, si la sustancia reacciona con el material
de prueba), se pueden utilizar disolventes alternativos. En tales casos,
se debera justificar la seleccion de los materiales en términos de
estructura y polaridad.

Coeficiente de particion n-octanol/agua, incluido el efecto del pH (de
4al10)

El coeficiente de particion n-octanol/agua de la sustancia activa puri-
ficada se determinard e indicarda mediante el método CEE A 8. Se
investigara el efecto del pH (de 4 a 10) cuando la sustancia sea
acida o basica, en funcion de su valor pKa (inferior a 12 para los
acidos y superior a 2 para las bases).

Estabilidad en el agua, velocidad de hidrélisis, degradacion fotoqui-
mica, rendimiento cudntico e identificacion del producto o productos
de descomposicion, constante de disociacion, incluido el efecto del
pH (de 4 a 9)

Se determinara e indicara con arreglo al método CEE C 7 la velo-
cidad de  hidrolisis de las sustancias activas purificadas
(generalmente una sustancia activa marcada radiactivamente de una
pureza superior al 95 %), a 20 £+ 0,5 °C, para los valores de pH 4, 7
y 9, en condiciones estériles y sin luz. Para las sustancias que tengan
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29.2.

293.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

una velocidad de hidrdlisis baja, ésta podra determinarse a 50 °C u
otra temperatura adecuada.

En caso de observarse la aparicion de degradacion a 50 °C, se deter-
minara la velocidad de degradacion a otra temperatura y se construira
un grafico de Arrhenio para poder calcular la hidrdlisis a 20 °C. Se
indicara la identificacion de los productos de la hidrélisis formados y
la constante de velocidad observada. Debera indicarse asimismo el
valor TD 50 calculado.

Para los compuestos con un coeficiente de absorcion molar (decimal)
(épsilon) superior a 10 (1 X mol ~! x cm ~') con una longitud de onda
lambda igual o superior a 290 nm, se determinara e indicara la foto-
transformacion directa en agua purificada (por ejemplo, destilada), a
una temperatura de 20 °C a 25 °C, de la sustancia activa purificada
generalmente marcada radiactivamente empleando luz artificial en
condiciones estériles y, si fuera necesario, un solubilizador. No se
utilizaran sensibilizadores, como por ejemplo la acetona, como codi-
solventes o solubilizadores. La fuente luminosa debe simular la luz
del sol y estar equipada con filtros para eliminar la radiacion a longi-
tudes de onda lambda inferiores a 290 nm. Se indicara la
identificacion de los productos de descomposicion formados que estén
presentes en cualquier momento del estudio en cantidades iguales o
superiores al 10 % de la sustancia activa afiadida, un balance de
masas que represente al menos el 90 % de la radiactividad aplicada
y la viva media fotoquimica.

Si fuera necesario investigar la fototransformacion directa, se deter-
minara e indicard el rendimiento cuantico de la fotodegradacion
directa en agua, junto con calculos para determinar la vida tedrica de
la sustancia activa en la capa superior de los sistemas acuosos y la
vida real de la sustancia.

La descripcion del método figura en las Directrices revisadas de la
FAO sobre los criterior medioambientales de registro de plaguicidas.

En caso de producirse la disociacién en el agua, se determinaran e
indicardn con arreglo a la Directriz de pruebas 112 de la OCDE Ia
constante o las constantes de disociacion (valores de pKa) de la
sustancia activa purificada. Se indicara la identificacion de las espe-
cies disociadas formadas, a partir de consideraciones teoricas. Si la
sustancia activa fuera una sal, se indicara el valor de pKa del prin-
cipio activo.

Estabilidad en el aire, degradacion fotoquimica e identificacion del
producto o de los productos de descomposicion

Se presentara un calculo de la degradacion oxidativa fotoquimica
(fototransformacion indirecta) de la sustancia activa.

Inflamabilidad, con inclusion de la autoinflamabilidad

Se determinara e indicara con arreglo al método CEE A 10, A 11 0 A
12, segin proceda, la inflamabilidad de las sustancias activas fabri-
cadas, que sean solidos, gases o sustancias que desprendan gases
facilmente inflamables.

La autoinflamabilidad de las sustancias activas fabricadas debera
determinarse e indicarse con arreglo al método CEE A 15 o A 16,
segiin proceda, o, en caso necesario, de acuerdo con la prueba NU-
Bowes-Cameron-Cage (n° 14.3.4 del capitulo 14 de las Recomenda-
ciones de las Naciones Unidas sobre el transporte de materias
peligrosas).

Punto de inflamacion

Se determinard e indicard con arreglo al método CEE A 9 el punto de
inflamacion de las sustancias activas fabricadas con un punto de
fusién por debajo de los 40 °C. Solo se utilizaran métodos de frasco
cerrado.

Propiedades explosivas

Las propiedades explosivas de las sustancias activas fabricadas se
determinaran e indicaran, en caso necesario, segun el método CEE A
14.
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2.14.

2.15.

2.16.

3.1.

3.2.

3.2.1.

Tension superficial

La tension superficial debera determinarse e indicarse de acuerdo con
el método CEE A 5.

Propiedades oxidantes

Se determinaran e indicaran con arreglo al método CEE A 17 las
propiedades oxidantes de las sustancias activas fabricadas, excepto
en los casos en que el examen de su formula desarrollada establezca
sin ningin género de duda razonable que la sustancia activa es
incapaz de reaccionar exotérmicamente con un material combustible.
En tales casos, sera suficiente tal informacion para justificar que no se
determinen las propiedades oxidantes de la sustancia.

La tension superficial se determinara e indicard mediante el método
CEE A 5.

Otros datos sobre la sustancia activa

i) Los datos facilitados deberan especificar el uso que se haga o
vaya a hacer de los preparados que contengan la sustancia activa,
asi como la dosis y la forma de empleo actual o propuesta.

ii) Los datos facilitados especificaran los métodos y las precauciones
normales que deberan aplicarse para la manipulacion, almacena-
miento y transporte de la sustancia activa.

iii) Los estudios y datos presentados, junto con otros estudios y datos
pertinentes, deberan especificar y justificar los métodos recomen-
dados y las precauciones que deberan tomarse en caso de
incendio. Se ofrecera un calculo de los productos de la combus-
tion potenciales, sobre la base de la estructura quimica y de las
propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa.

iv) Los estudios y datos presentados, junto con otros estudios y datos
pertinentes, deberan demostrar la adecuacion de las medidas
propuestas a las situaciones de emergencia.

v) Todos estos datos serdn necesarios para todas las sustancias
activas, a menos que se especifique lo contrario.

Funcion, como por ejemplo, fungicida, herbicida, insecticida, repe-
lente o fitorregulador

Se especificara la funcion de la sustancia entre las recogidas a conti-
nuacion:

— acaricida,

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— molusquicida,

— nematicida,

— fitorregulador,

— repelente,

— rodenticida,

— semioquimico,

— tolpicida,

— viricida,

— otras (especifiquense).

Efectos sobre los organismos nocivos, como por ejemplo: toxico por
contacto, inhalacion o ingestion, fungitoxico o fungistdtico, etc, efecto
sistéemico o no en los vegetales

Se especificard la naturaleza de los efectos sobre los organismos
nocivos:

— accidn por contacto,

— accidn por ingestion,

— accidén por inhalacion,

— accién fungitdxica,

— accion fungistatica,

— desecante,

— inhibidor de la reproduccion,

— otros (especifiquense).
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.43.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.6.

Se especificara, si procede, si la sustancia activa se transloca en las
plantas y, si procede, si dicha translocacion es apoplastica, simplastica
o ambas.

Ambito de utilizacién previsto, como por ejemplo: campo, proteccién
de cultivos, almacenamiento de productos vegetales o jardineria
doméstica

Se especificaran el ambito o los ambitos de utilizacion, existentes o
propuestos, de los preparados que contengan la sustancia activa de
entre los que se recogen a continuacion:

— ambitos de utilizacion, tales como la agricultura, horticultura,
silvicultura y viticultura,

— proteccion de cultivos,

— actividades recreativas,

— control de malas hierbas en zonas no cultivadas,

— jardineria doméstica,

— plantas de interior,

— almacenamiento de productos vegetales,

— otros (especifiquense).

Organismos nocivos que se intenta controlar y cultivos o productos
protegidos o tratados

Se ofreceran detalles de las aplicaciones existentes y previstas en
términos de cultivos, grupos de cultivos, vegetales o productos vege-
tales tratados o, en su caso, protegidos mediante la sustancia activa.

Se facilitaran, en su caso, detalles de los organismos nocivos frente a
los que la sustancia proporcione proteccion.

Se indicaran, en su caso, los efectos logrados, por ejemplo, la supre-
sion de los brotes, el retraso de la maduracion, la reduccion de la
longitud del tallo, el aumento de la fertilizacion, etc.

Modo de accion

En la medida en que se haya podido averiguar, se indicara el modo de
accion de la sustancia activa, cuando sea pertinente, en términos de
los mecanismos bioquimicos y fiosologicos y las rutas bioquimicas
participantes. Si se dispone de ellos, se proporcionaran los resultados
de los estudios experimentales pertinentes.

Cuando se sepa que, para producir el efecto deseado, la sustancia
activa debe convertirse en un metabolito o en un producto de degra-
dacion tras la aplicacion o el empleo de los preparados que la
contengan, se proporcionard, si procede, la siguiente informacion,
con referencia a la informacion proporcionada en los apartados 5.6,
5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 y 9, y a partir de ella, respecto a cada
uno de los metabolitos activos o productos degradados:

— denominaciéon quimica con arreglo a la nomenclatura de la
UIQPA y la CA,

— nombre comun propuesto o aceptado por la ISO,

— numeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS), y nimero CICAP, si
existe,

— formula empirica y féormula estructural, y

— peso molecular.

Se facilitard la informacion disponible sobre la formacion de
productos de degradacion y metabolitos activos, y se incluira en ella
lo siguiente:

— los procesos, mecanismos y reacciones que intervengan,

— datos cinéticos y de otra naturaleza relativos a la velocidad de
conversion y, si se conoce, la fase limitante de esta velocidad,

— los factores ambientales y de otro tipo que afecten a la velocidad
y al grado de conversion.

Informacion sobre la aparicion o posible aparicion del desarrollo de
resistencia y estrategias de gestion adecuadas

Si se dispone de ella, se debera proporcionar informacién sobre la
posible aparicion del desarrollo de resistencia o resistencia cruzada.
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3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Métodos y precauciones recomendados para la manipulacion, el
almacenamiento, el transporte o en caso de incendio

Se adjuntard, para todas las sustancias activas, una ficha de datos de
seguridad establecida con arreglo al articulo 27 de la Directiva 67/
548/CEE del Consejo (').

Procedimientos de destruccion o descontaminacion

Incineracion controlada

En muchos casos, el unico medio o el mas adecuado para eliminar de
manera segura las sustancias activas, los materiales contaminados o
los embalajes contaminados es la incineracion controlada en un inci-
nerador autorizado.

En caso de que el contenido de halégenos de la sustancia activa sea
superior a un 60 %, se proporcionaran el comportamiento pirolitico de
la sustancia activa en condiciones controladas (incluidos, si procede,
un suministro de oxigeno y un determinado tiempo de permanencia)
a 800 °C y el contenido de dibenzo-p-dioxinas polihalogenadas y de
dibenzo-furanos de los productos de la pirdlisis. El solicitante propor-
cionara instrucciones detalladas para eliminar estas sustancias de
manera segura.

Otros procedimientos

Si se propusieran, se describiran con todo detalle otros métodos para
eliminar la sustancia activa y los embalajes y materiales contami-
nados. Se proporcionaran datos sobre dichos métodos para establecer
su eficacia y seguridad.

Medidas de emergencia en caso de accidente

Se indicaran procedimientos de descontaminacion del agua en caso de
accidente.

Métodos analiticos

Introduccion

Las disposiciones de la presente seccion solo son aplicables a los
métodos analiticos necesarios para el control y seguimiento poste-
riores al registro.

Los solicitantes deberan justificar los métodos analiticos utilizados
para recabar datos con arreglo a la presente Directiva o para otros
fines; si es preciso, se estableceran orientaciones separadas para esos
métodos segiin los mismos requisitos impuestos en el caso de los
métodos para el control y seguimiento posteriores al registro.

Deberan facilitarse descripciones de los métodos que incluyan datos
del equipo, los materiales y las condiciones utilizadas.

En la medida de lo posible, dichos métodos deberan basarse en las
técnicas mas sencillas, costar lo menos posible y utilizar material
que pueda obtenerse facilmente.

A los efectos de la presente seccion, se entendera por:

Impurezas: componentes distintos de la sustancia activa
pura que esta presente en la sustancia activa
(incluidos los isomeros no activos) debidos
al proceso de fabricacion o a degradacion
durante el almacenamiento.

Impurezas perti- impurezas de importancia toxicoldgica,
nentes: ecotoxicoldgica o medioambiental.
Impurezas significa- impurezas cuyo contenido en la sustancia
tivas: activa fabricada es > 1 g/kg.

(') DO n° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.13.1.

Metabolitos: los metabolitos incluyen los productos deri-
vados de la degradacion o reaccion de la
sustancia activa.

Metabolitos perti- metabolitos de importancia toxicologica,
nentes: ecotoxicologica o medioambiental.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las siguientes muestras:

i) patrén analitico de la sustancia activa pura;
ii) muestras de la sustancia activa;

iii) patron analitico de los metabolitos pertinentes y de todos los
demas componentes incluidos en la definicion de residuos;

iv) si estan disponibles, muestras de sustancias de referencia de las
impurezas pertinentes.

Métodos para el analisis de la sustancia activa

En este punto se entendera por:

i) Especificidad

La capacidad de un método para distinguir entre la sustancia que
se analice y otras sustancias.

ii) Linealidad

La capacidad de un método, dentro de unos limites dados, para
proporcionar una correlacion lineal aceptable entre los resultados
y la concentracion de la sustancia que se analice presente en las
muestras.

iii) Exactitud

El grado de concordancia entre el valor determinado de la
sustancia analizada presente en una muestra y el valor de refe-
rencia aceptado (por ejemplo, ISO 5725).

iv) Precision

El grado de concordancia entre los resultados de pruebas indepen-
dientes obtenidos en condiciones determinadas.

Repetibilidad: precision en condiciones de repetibilidad, es decir,
condiciones en las que son obtenidos los resultados de pruebas
independientes por parte de un mismo operador en el mismo
laboratorio, utilizando el mismo método, idéntico material de
prueba y el mismo equipo en intervalos breves de tiempo.

No se exige la reproducibilidad en el caso de la sustancia activa
(para la definicién de reproducibilidad, véase ISO 5725).

Deberan facilitarse métodos (de los que se hara una descripcion
completa) para la determinacion de la sustancia activa pura en la
sustancia activa con arreglo a la documentacion presentada para
apoyar la inclusion de una sustancia activa en el Anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE. Debera sefialarse la aplicabilidad de los métodos
CIPAC existentes.

También deberan facilitarse métodos para la determinacion de impu-
rezas significativas o pertinentes y aditivos (por ejemplo,
estabilizadores) en la sustancia activa fabricada.

Especificidad, linealidad, exactitud y repetibilidad

Debera demostrarse e indicarse la especificidad de los métodos
presentados. Ademas, debera determinarse la amplitud de la interfe-
rencia debida a otras sustancias presentes en la sustancia activa (por
ejemplo, isomeros, impurezas o aditivos).

Aunque las interferencias debidas a otros componentes pueden equi-
pararse a errores sistematicos cometidos en la evaluacion de la
exactitud de los métodos propuestos para la determinacion de la
sustancia activa pura en la sustancia activa, debera explicarse cual-
quier interferencia producida que suponga mas de un £ 3 % de la
cantidad total determinada.

También debera demostrarse la amplitud de la interferencia en el caso
de métodos para la determinacion de impurezas.
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4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.2.

Debera determinarse e indicarse la linealidad de los métodos
propuestos dentro de un margen adecuado. En la determinacion de la
sustancia activa pura en la sustancia activa, el margen de calibracion
debera rebasar (al menos en un 20 %) el contenido nominal maximo y
minimo de la sustancia analizada en las soluciones analiticas perti-
nentes. Deberan efectuarse determinaciones de calibracion por
duplicado con 3 concentraciones o mds; también seran aceptables 5
concentraciones, cada una de las cuales represente una evaluacion
unica. Los informes presentados deberan incluir la ecuacion de la
linea de calibracion y el coeficiente de correlacion, asi como docu-
mentacion del analisis, por ejemplo cromatogramas, representativa y
debidamente etiquetada.

Se exigira exactitud en el caso de métodos para la determinacién de
la sustancia activa pura y de impurezas significativas o pertinentes en
la sustancia activa.

En relacion con la repetibilidad en la determinacién de la sustancia
activa pura, en principio deberan realizarse 5 determinaciones como
minimo. Deberd indicarse la desviacion tipica relativa (% RSD).
Podran descartarse los valores erraticos detectados con un método
adecuado (por ejemplo las pruebas de Dixons o Grubbs). En tal
caso, debera indicarse claramente este extremo. Asimismo, debera
tratarse de explicar el motivo de la aparicion de dichos valores
erraticos.

Métodos para la determinacion de residuos

Los métodos deberan permitir la determinacion de la sustancia activa
y/o de los metabolitos pertinentes. Debera determinarse empirica-
mente e indicarse la especificidad, precision, recuperacion y limite
de determinacion de cada método y de cada matriz representativa
pertinente.

En principio, los métodos para la determinacion de residuos
propuestos deberan ser métodos de determinacion de multirresiduos:
debera evaluarse un método estandar para multirresiduos e indicarse
su conveniencia para la determinacién de residuos. Cuando los
métodos propuestos no sean métodos de determinacion de multirresi-
duos o no sean compatibles con tales técnicas, debera proponerse un
método alternativo. Cuando esto dé lugar a un numero excesivo de
métodos para componentes individuales, podria aceptarse un método
«denominador comuny.

En este punto se entendera por:

i) Especificidad

La capacidad de un método para distinguir entre la sustancia que
se analice y otras sustancias.

ii) Precision

El grado de concordancia entre los resultados de pruebas indepen-
dientes obtenidos en condiciones determinadas.

Repetibilidad: precision en condiciones de repetibilidad, es decir,
condiciones en las que son obtenidos los resultados de pruebas
independientes por parte de un mismo operador en el mismo
laboratorio, utilizando el mismo método, idéntico material de
prueba y el mismo equipo en intervalos breves de tiempo.

Reproducibilidad: dado que la reproducibilidad, tal como se
define en las publicaciones pertinentes (por ejemplo, en la norma
ISO 5725), no puede aplicarse en general a los métodos de deter-
minacion de residuos, en el contexto de la presente Directiva se
definird como una validacion de la repetibilidad de recuperacion
de matrices representativas y a niveles representativos, por parte
de al menos un laboratorio que sea independiente del que inicial-
mente realizd la validacion del estudio (dicho laboratorio
independiente puede pertenecer a la misma empresa) (validacion
por laboratorios independientes).

iii) Recuperacion

El porcentaje obtenido de la cantidad de sustancia activa o meta-
bolito pertinente, originalmente afiadido a una muestra de la
matriz correspondiente que no contuviera un nivel detectable de
la sustancia que se analiza.
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42.1.

42.2.

4.2.3.

42.4.

iv) Limite de determinacion

El limite de determinacion (a menudo designado como limite de
cuantificacion) se define como la concentraciéon minima utilizada
en pruebas con la que se obtiene una recuperacion media acep-
table (normalmente entre el 70 % y el 110 % con una
desviacion tipica relativa preferiblemente < 20 %; en algunos
casos justificados, podran aceptarse indices de recuperacion
media inferiores o superiores y desviaciones tipicas relativas
mayores).

Residuos en o sobre vegetales, productos vegetales, alimentos (de
origen vegetal y animal) y piensos

Los métodos propuestos deberan ser adecuados para determinar todos
los componentes incluidos en la definicion de residuo presentada con
arreglo a lo dispuesto en los puntos 6.1 y 6.2 de la seccion 6, a fin de
que los Estados miembros puedan establecer la conformidad con los
LMR establecidos o determinar los residuos eliminables.

La especificidad de los métodos debera permitir la determinacion de
todos los componentes incluidos en la definicion de residuo, utilizan-
dose un método de confirmacion suplementario si procede.

Se debera determinar e indicar la repetibilidad. Las partes alicuotas
para la prueba podran prepararse a partir de una muestra comun
tratada sobre el terreno que contenga los residuos en cuestion. Las
partes alicuotas para la prueba también podran prepararse a partir de
una muestra comun no tratada, con alicuotas reforzadas al nivel o
niveles exigidos.

Deberan comunicarse los resultados de la validacion por un labora-
torio independiente.

Debera determinarse e indicarse el limite de determinacion, incluida
la recuperacion individual y media. Debera determinarse empirica-
mente e indicarse la desviacion tipica relativa global y la desviacion
tipica relativa de cada reforzamiento.

Residuos en suelo

Deberan presentarse métodos de andlisis del suelo para la determina-
cion del compuesto parental o de metabolitos pertinentes.

La especificidad de los métodos debera permitir la determinacion del
compuesto parental o de los metabolitos pertinentes, utilizandose un
método suplementario de confirmacion si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad, la recuperacion y el
limite de determinacion, incluida la recuperacion individual y media.
Deberan determinarse empiricamente e indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

El limite de determinacion propuesto no debera superar una concen-
tracion que sea preocupante en relacion con la exposiciéon a
organismos que no sean objeto de andlisis o debido a efectos fitoto-
xicos. Normalmente, el limite de determinacién propuesto no
superard los 0,05 mg/kg.

Residuos en agua (incluida el agua potable, las aguas subterraneas y
las superficiales)

Deberan presentarse métodos de analisis del agua para la determina-
cion del compuesto parental o de metabolitos pertinentes.

La especificidad de los métodos debera permitir la determinacion del
compuesto parental o de los metabolitos pertinentes, utilizandose un
método suplementario de confirmacion si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad, la recuperacion y el
limite de determinacion, incluida la recuperacion individual y media.
Deberan determinarse empiricamente e indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

El limite de determinacion propuesto para el agua potable no debera
superar 0,1 pg/l. En el caso de las aguas superficiales, el limite de
determinacion propuesto no debera superar una concentracion que
tenga repercusiones sobre organismos que no sean objeto de analisis
consideradas inaceptables en virtud de los requisitos del Anexo VI.

Residuos en aire

Salvo en caso de que pueda justificarse que es improbable que
agentes, trabajadores o personas ajenas puedan quedar expuestos,
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4.2.5.

deberan presentarse métodos para la determinacion de la sustancia
activa o de los metabolitos pertinentes formados en el aire durante la
aplicacion o poco después de ésta.

La especificada de los métodos debera permitir la determinacion del
compuesto parental o de los metabolitos pertinentes, utilizandose un
método suplementario de confirmacion si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad, la recuperacion y el
limite de determinacion, incluida la recuperacion individual y media.
Deberan determinarse empiricamente e indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

El limite de determinacion propuesto debera tener en cuenta los perti-
nentes valores limite sanitarios o los pertinentes niveles de
exposicion.

Residuos en fluidos y tejidos corporales

Cuando una sustancia activa se clasifique como toxica o muy toxica,
deberan presentarse métodos analiticos adecuados.

La especificidad de los métodos debera permitir la determinacion del
compuesto parental o de los metabolitos pertinentes, utilizandose un
método suplementario de confirmacion si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad, la recuperacion y el
limite de determinacion, incluida la recuperacion individual y media.
Deberan determinarse empiricamente e indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

Estudios toxicologicos y metabdlicos

Introduccion

i) La informacion proporcionada, junto a la de uno o mas prepa-
rados que contengan la sustancia activa, permitira realizar la
evaluacion de los riesgos que comporta para el hombre la mani-
pulacion y utilizaciéon de los productos fitosanitarios que
contengan dicha sustancia activa, y los riesgos para el hombre
derivados de los residuos que permanezcan en los alimentos y
en el agua. Ademas, la informacion proporcionada sera sufi-
ciente para:

— decidir si la sustancia activa se puede incluir en el Anexo I;

— especificar las condiciones o restricciones pertinentes en caso
de que se incluya en el Anexo [;

— clasificar la sustancia activa como peligrosa;

— fijar la ingesta diaria admisible (ADI) relevante para el
hombre;

— fijar el nivel o los niveles aceptables de exposicion del
usuario (AOEL);

— especificar los simbolos ¢ indicaciones de peligro, y las
frases tipo sobre la naturaleza de los riesgos y las medidas
de seguridad del producto para la proteccion del hombre,
los animales y el medio ambiente que debera llevar el envase
(paquetes);

— determinar las medidas adecuadas de primeros auxilios, diag-
néstico y terapéuticas que deberan aplicarse en caso de
intoxicacion humana, y

— permitir la realizacién de una evaluacion sobre la naturaleza
y grado de los riesgos para el hombre, los animales (especies
habitualmente alimentadas y explotadas o consumidas por el
hombre) y de los riesgos para otras especies de vertebrados a
las que no va destinado el producto.

i) Sera necesario, por una parte, investigar e informar de todos los
efectos adversos potenciales descubiertos durante las investiga-
ciones toxicologicas de rutina (entre los que se incluyen los
efectos sobre organos y sistemas especificos, tales como la
inmunotoxicidad y la neurotoxicidad) y, por otra, realizar y dar
a conocer los estudios adicionales que puedan ser necesarios
para investigar el posible mecanismo implicado y fijar los
NOAEL (niveles sin efecto adverso observable); debera
evaluarse, por ultimo, la importancia de dichos efectos. Se
debera informar de todos los datos bioldgicos relevantes para la
evaluacion del perfil toxicologico de la sustancia sometida a
examen.
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5.1

iii) Dada la influencia que las impurezas pueden tener sobre el
comportamiento toxicoldgico, es fundamental proporcionar para
cada estudio presentado una descripcion detallada (especifica-
cion) del compuesto utilizado, con arreglo a lo dispuesto en el
punto 11 de la seccion 1. Los ensayos deberan llevarse a cabo
utilizando la sustencia activa que corresponda a la especificacion
que vaya a utilizarse en la fabricacién de preparados pendientes
de autorizacion, excepto en los casos en que se requiera o se
permita la utilizacién de compuestos marcados radiactivamente.

iv) Cuando los estudios se realicen utilizando una sustancia activa
producida en un laboratorio o en una planta piloto de produc-
cion, dichos estudios deberan repetirse utilizando la sustancia
activa como se vaya a fabricar, a menos que pueda justificarse
que el compuesto de ensayo empleado es fundamentalmente
igual a esta ultima, a efectos del examen y la evaluacion toxico-
logicos. En caso de duda, se deberan llevar a cabo los estudios
extrapolables necesarios para que pueda tomarse una decision
sobre la necesidad de repetir los estudios.

v) En el caso de estudios en los que la administracion del
compuesto se prolongue a lo largo de un determinado periodo
de tiempo, deberia realizarse preferentemente utilizando el
mismo lote de sustancia activa, si su estabilidad lo permite.

vi) En todos los estudios debera indicarse la dosis real alcanzada en
mg/kg de peso corporal, asi como en cualquier otra unidad
adecuada. Cuando la administracién del compuesto se realice a
través de la dieta, el compuesto sometido a examen debera
distribuirse uniformemente en la misma.

vii) Si, como resultado del metabolismo u otros procesos en las
plantas tratadas, o como resultado de la transformacién de los
productos tratados, el residuo terminal (al que los consumidores
o los trabajadores encargados de su manipulacion, definidos en
el punto 7.2.3 del Anexo III, estén expuestos) contiene una
sustancia que no es la propia sustancia activa y tampoco es un
metabolito detectdado en mamiferos, sera necesario llevar a
cabo estudios de toxicidad de los componentes del residuo
terminal, a menos que se demuestre que la exposicion del consu-
midor o del trabajador a estas sustancias no constituye un riesgo
importante para la salud. Sélo se deberan llevar a cabo estudios
toxicocinéticos y metabolicos de los metabolitos y de los
productos de degradacion cuando no se pueda valorar la toxi-
cidad del metabolito mediante los resultados disponibles
correspondientes a la sustancia activa.

viii) La forma de administracién de la sustancia examinada depende
de las principales vias de exposicion. En los casos en que la
exposicion se produzca fundamentalmente en la fase gaseosa,
puede ser mas adecuado realizar estudios de inhalacion en lugar
de estudios orales.

Estudios sobre la absorcion, distribucion, excrecion y metabolismo
en mamiferos

En esta area es posible que sean necesarios muy pocos datos, que
aparecen recogidos a continuacion y se limitan al ensayo sobre una
sola especie (generalmente la rata). Dichos datos pueden proporcionar
informacion util para la configuracion e interpretacion de los ensayos
de toxicidad posteriores. No obstante, debe recordarse que puede ser
fundamental contar con informacion sobre las diferencias entre espe-
cies para la extrapolacion de los datos de animales al hombre, y que,
para la evaluacion de los riesgos para los trabajadores, puede ser util
la informacion sobre absorcion por via cutanea, absorcion, distribu-
cion, excrecion y metabolismo. No es posible detallar la informacion
especifica necesaria para cada area, puesto que las necesidades
exactas dependeran de los resultados obtenidos para cada una de las
sustancias examinadas.

Objetivo del ensayo:

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para poder:

— evaluar el indice y grado de absorcion;

— determinar la distribucion en los tejidos y el indice y grado de
excrecion de la sustancia examinada y los metabolitos pertinentes;

— identificar los metabolitos y la ruta metabolica.
También debera investigarse el efecto de la dosis sobre estos parame-

tros y la eventual variacion de los resultados dependiendo de que la
dosis sea unica o repetida.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Circunstancias en las que se exige:

Se debera llevar a cabo, y comunicar los resultados, de un estudio
toxicocinético con una dosis Unica en ratas (administracion por via
oral) con un minimo de dos niveles de dosis, asi como de un estudio
toxicocinético con dosis repetidas en ratas (administracion por via
oral) con un solo nivel de dosis. En algunos casos puede ser necesario
realizar otros ensayos en distintas especies (tales como cabras o
pollos).

Directrices para la realizacion del ensayo

Parte B (toxicocinética) de la Directiva 87/302/CEE de la Comision,
de 18 de noviembre de 1987, por la que se adapta al progreso técnico,
por novena vez, la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas (').

Toxicidad aguda

Los estudios, datos e informacion proporcionados y evaluados
deberan permitir identificar los efectos derivados de una sola exposi-
cion a la sustancia activa y, en particular, establecer o indicar:

— la toxicidad de la sustancia activa;

— la evolucion temporal y las caracteristicas de sus efectos, junto
con datos completos de los cambios en el comportamiento y las
principales observaciones patologicas de la inspeccion post
mortem;

— a ser posible, el modo de la accion toxica, y

— los riesgos relativos de las diferentes vias de exposicion.

Aunque la preocupacion primordial debe ser calcular los diferentes
grados de toxicidad, la informacion generada también debera permitir
la clasificacion de la sustancia activa con arreglo a la Directiva 67/
548/CEE. La informacion generada a partir de los ensayos de toxi-
cidad aguda tiene especial importancia para la evaluacion de los
posibles riesgos en caso de accidente.

Oral
Circunstancias en las que se exige

Se debera informar siempre de la toxicidad oral aguda de la sustancia
activa.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan llevarse a cabo con arreglo a los métodos B 1 o
B 1 bis recogidos en la Directiva 92/69/CEE de la Comision, de 31 de
julio de 1992, por la que se adapta, por decimoséptima vez, la Direc-
tiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (?).

Absorcion por via cutinea
Circunstancias en las que se exige

Debera informarse siempre de la toxicidad aguda por via cutanea de
la sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo
Se deberan investigar tanto los efectos locales como los sistémicos. El

ensayo debera llevarse a cabo con arreglo al método B 3 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

(') DO n° L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.
() DO n° L 383 A de 29. 12. 1992, p. 1.
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5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

Inhalacion
Circunstancias en las que se exige

Se debera informar sobre la toxicidad por inhalacion de la sustancia
activa cuando ésta:

— sea un gas o un gas licuado;

— vaya a utilizarse como fumigante;

— vaya a incluirse en un preparado que genere humo, un aerosol o
un preparado que desprenda vapor;

— vaya a utilizarse con un equipo de nebulizacion;

— tenga una presién de vapor > 1 x 102 Pa y vaya a incluirse en
preparados empleados en espacios cerrados, tales como almacenes
o invernaderos;

— vaya a incluirse en preparados en forma de polvo con una propor-
cion significativa de particulas de un diametro < 50 pm (> 1 % en
peso), o

— vaya a incluirse en preparados que se apliquen de forma que se
genere una cantidad significativa de particulas o gotas de un
diametro < 50 um (> 1 % en peso).

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera llevarse a cabo con arreglo al método B 2 de la
Directiva 92/69/CEE.

Irritacion cutanea

Objetivo del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritaciéon cutanea de la
sustancia activa y la posible reversibilidad de los efectos observados.

Circunstancias en las que se exige

La capacidad de irritacion cutanea de la sustancia activa debera deter-
minarse excepto cuando sea probable, como se indica en la directriz
del ensayo, que se produzcan efectos graves o que no se produzca
ningln efecto.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo de irritacion cutanea aguda debera llevarse a cabo con
arreglo al método B 4 de la Directiva 92/69/CEE.

Irritacion ocular

Objetivo del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritacion ocular de la
sustancia activa y la posible reversibilidad de los efectos observados.

Circunstancias en las que se exige

Se deberan llevar a cabo ensayos de irritacion ocular excepto cuando
sea probable, como se indica en la directriz del ensayo, que la
sustancia produzca efectos oculares graves.

Directrices para la realizacion del ensayo

La irritacion ocular aguda se debera determinar con arreglo al método
B 5 de la Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizacion cutanea

Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar informacion suficiente para determinar
la capacidad de la sustancia activa para provocar reacciones de sensi-
bilizacién cutanea.

Circunstancias en las que se exige

Este ensayo debera realizarse siempre, excepto cuando sean conocidos
los efectos de sensibilizacion de la sustancia.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse con arreglo al método B 6 de la Directiva
92/69/CEE.
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5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

Toxicidad a corto plazo

Deberan elaborarse estudios de toxicidad a corto plazo para propor-
cionar informacion sobre la cantidad de sustancia activa que puede
tolerarse sin efectos toxicos en las condiciones del estudio. Dichos
estudios deberan proporcionar datos utiles sobre los riesgos que
corren las personas que manipulan y utilizan los preparados que
contengan la sustancia activa en cuestion. Concretamente, los estudios
a corto plazo proporcionan informacién fundamental sobre el posible
efecto acumulativo de la sustancia activa y los riesgos que corren los
trabajadores que pueden estar expuestos a ella intensamente. Ademas,
los estudios a corto plazo proporcionan informacion util para elaborar
los estudios de toxicidad cronica.

Los estudios, datos e informaciones que deberan proporcionarse y
evaluarse permitiran identificar los efectos de la exposicion repetida
a la sustancia activa y, en particular, establecer o indicar:

— la relacion entre la dosis y los efectos adversos;

— la toxicidad de la sustancia activa y, a ser posible, el NAOEL;

— en su caso, los drganos que tienen mayores posibilidades de verse
afectados;

— la evolucion temporal y las caracteristicas de la intoxicacion con
toda clase de detalles sobre los cambios del comportamiento y las
posibles observaciones patologicas en la inspeccion post mortem;

— los efectos toxicos y los cambios patologicos especificos;

— en su caso, la persistencia y reversibilidad de determinados efectos
toxicos observados una vez interrumpida la administracion de la
sustancia;

— en su caso, el modo de la accion toxica, y
— el riesgo relativo de las distintas vias de exposicion.

Estudio oral de veintiocho dias
Circunstancias en las que se exige

Pese a que no es obligatorio llevar a cabo estudios a corto plazo de
veintiocho dias, pueden ser utiles como ensayos de fijacion de la
gama de dosis. Cuando se lleven a cabo, debera realizarse un informe
sobre ellos, ya que los resultados pueden ser especialmente valiosos
para detectar las respuestas adaptativas, que pueden hallarse enmasca-
radas en los estudios de toxicidad cronica.

Directrices del ensayo

El ensayo debera llevarse a cabo con arreglo al método B 7 de la
Directiva 92/69/CEE.

Estudio oral de noventa dias

Circunstancias en las que se exigen

Debera informarse siempre de los resultados de la toxicidad oral a
corto plazo (noventa dias) de la sustancia activa en rata y perro. Si
se descubre que el perro es considerablemente mas sensible, y si se
llega a la conclusion de que dichos datos, extrapolados al hombre,
pueden tener validez, debera llevarse a cabo un estudio de toxicidad
de doce meses en perro y se debera informar de sus resultados.

Directrices para la realizacion del ensayo

Ensayo de toxicidad oral subcronica de la parte B de la Directiva 87/
302/CEE.

Otras vias

Circunstancias en las que se exigen

Para valorar la exposicion del trabajador puede ser util realizar estu-
dios adicionales de absorcion por via cutanea.

Para las sustancias volatiles (presion de vapor > 1072 Pascal), sera
necesario contar con la opinion de un experto para decidir si los estu-
dios a corto plazo deben realizarse por exposicién oral o por
inhalacion.

Directrices para la realizacion de los ensayos

— dérmica de 28 dias: método B 9 de la Directiva 92/69/CEE
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

— dérmica de 90 dias: estudio de toxicidad subcrénica por inhalacion
de la parte B de la Directiva 87/302/CEE.

— inhalacién de 28 dias: método B 8 de la Directiva 92/69/CEE

— inhalacién de 90 dias: estudio de toxicidad subcroénica por inhala-
cion de la parte B de la Directiva 87/302/CEE.

Pruebas de genotoxicidad

Objetivos de los ensayos

Estos estudios son utiles para:

— prever el potencial genotoxico;
— detectar precozmente los carcindgenos genotoxicos;

— esclarecer el mecanismo de accion de determinados carcinégenos.

Para evitar respuestas que sean artefactos del sistema de ensayo, no se
deberan utilizar para los de mutagenicidad dosis toxicas excesivas, ni
en los ensayos in vitro ni en los in vivo. Este enfoque debera conside-
rarse como una recomendacion general. Es importante adoptar un
enfoque flexible, de modo que la seleccion de nuevos ensayos se
efectie en funcion de la interpretacion de los resultados que se
obtengan en cada fase.

Ensayos in vitro
Circunstancias en las que se exigen

Siempre deberan llevarse a cabo ensayos de mutagenicidad in vitro
(ensayo bacteriano de mutacion génica, ensayo de clastogenicidad y
ensayo de mutacion génica, ambos en células de mamifero).

Directrices para la realizacion del ensayo
Se aceptaran las siguientes directrices:

Método B 14 de la Directiva 92/69/CEE — Ensayo de mutacion
reversa con Salmonella typhimurium.

Meétodo B 10 de la Directiva 92/69/CEE — Ensayo citogenético en
mamiferos in vitro.

Parte B de la Directiva 87/302/CEE — Ensayo in vitro de mutacion
génica de células de mamiferos.

Ensayos in vivo en células somaticas
Circunstancias en las que se exigen

Si todos los resultados de los ensayos in vitro son negativos, hay que
ampliarlos teniendo en cuenta otros datos pertinentes que son disponi-
bles (incluso datos toxicocinéticos, toxicodinamicos y fisicoquimicos
y datos sobre sustancias analogas). El ensayo puede ser un ensayo in
vivo 0 un ensayo in vitro utilizando un sistema de metabolizacion
distinto de los utilizados anteriormente.

Si el resultado del ensayo citogenético in vitro es positivo, se debera
llevar a cabo un ensayo in vivo utilizando células somaticas (analisis
de la metafase de la médula 6sea de roedores o ensayo de micront-
cleos en roedores).

Si alguno de los ensayos de mutacion génica in vitro es positivo, se
debera llevar a cabo un ensayo in vitro para investigar la sintesis del
DNA no programada o llevar a cabo un ensayo de la mancha en el
raton.

Directrices para la realizacioén de los ensayos

Se aceptaran las siguientes directrices:

Método B 12 de la Directiva 92/69/CEE — Ensayo del micronucleo.

Parte B de la Directiva 87/302/CEE — Ensayo de la mancha en el
raton.

Método B 11 de la Directiva 92/69/CEE — Ensayo citogenético in
vivo en médula 6sea de mamiferos, analisis cromosomico.
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5.43.

5.5.

Ensayos in vivo en células germinales
Circunstancias en las que se exigen

Cuando algtn resultado de los ensayos in vivo en células somaticas
sea positivo, puede estar justificado llevar a cabo ensayos in vivo
para determinar los efectos sobre las células germinales. La necesidad
de llevar a cabo estos ensayos debera decidirse caso por caso a partir
de la informacion disponible sobre toxicocinética, uso y exposicion
previsible. Seria necesario examinar la interaccion con el DNA
mediante ensayos apropiados (tales como el ensayo de letalidad domi-
nante) para estudiar la potencialidad de producir efectos hereditarios
y, si fuera posible, realizar una valoracion cuantitativa de dichos
efectos. Se reconoce que, dada la complejidad de los estudios cuanti-
tativos, sera necesario que se consideren muy justificados.

Toxicidad a largo plazo y carcinogénesis

Objetivo de los ensayos

Los estudios a largo plazo, de los cuales se debera informar, junto con
otros datos e informes pertinentes sobre la sustancia activa, deberan
permitir identificar los efectos de la exposicion repetida a dicha
sustancia, y, concretamente, deberan permitir:

— determinar los efectos adversos derivados de la exposicion a la
sustancia activa;

— en su caso, determinar los 0rganos que posiblemente se veran mas
afectados por la sustancia;

— establecer la relacion dosis-respuesta;

— determinar los cambios de los sintomas y manifestaciones toxicas
observados, y

— establecer el NOAEL.

Asimismo, los estudios de carcinogénesis, junto con otros datos e
informes pertinentes sobre la sustancia activa, deberan permitir
evaluar el riesgo para el ser humano derivado de la exposicion repe-
tida a la sustancia activa, y, concretamente, deberan permitir:

— determinar los efectos carcinogénicos resultantes de la exposicion
a la sustancia activa;

— establecer la especificidad en las especies y en los 6rganos donde
se han inducido tumores;

— establecer la relacion dosis-respuesta, y

— en el caso de los carcindgenos no genotodxicos, determinar la dosis
maxima que no produce efectos adversos (dosis umbral).

Circunstancias en las que se exigen

Debera determinarse la toxicidad y la carcinogénesis a largo plazo de
todas las sustancias activas. Si en circunstancias especiales se alegase
que tales pruebas son innecesarias, dicha alegacion debera estar total-
mente justificada, como, por ejemplo, mediante datos toxicocinéticos
que demuestren que la absorcion de la sustancia activa no se puede
producir a través del intestino, la piel o el sistema pulmonar.

Condiciones del ensayo

Se debera realizar un estudio a largo plazo (de dos afios) de toxicidad
oral y otro de carcinogénesis de la sustancia activa utilizando la rata
como especie de ensayo; dichos estudios podran combinarse.

Se debera llevar a cabo un estudio de carcinogénesis de la sustancia
activa utilizando el raton como especie de ensayo.

Cuando, en un caso perfectamente argumentado, se sugiera la exis-
tencia de un mecanismo no genotdxico de carcinogénesis, se
aportaran los datos experimentales pertinentes, entre los que se
incluyan los necesarios para aclarar el posible mecanismo implicado.

Aunque los puntos de referencia normalizados para evaluar las
respuestas a un tratamiento son los datos del control simultaneo, los
datos histdricos del control pueden ser utiles para la interpretacion
de determinados estudios de carcinogénesis. Cuando se presenten,
dichos datos historicos del control deberan corresponder a la misma
especie y a la misma cepa, mantenidas en condiciones similares, y



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 43

deberan proceder de estudios contemporaneos. La informacion
proporcionada sobre los datos historicos del control debera recoger:

— la identificacion de la especie y la cepa, el nombre del proveedor
y la identificacion de la colonia especifica, si el proveedor cuenta
con mas de un emplazamiento geografico;

— el nombre del laboratorio y las fechas en las que se realizd el
estudio;

— la descripcion de las condiciones generales en las que vivian los
animales, incluido el tipo o marca de los alimentos consumidos
y, si fuera posible, su cantidad,;

— la edad aproximada (en dias) de los animales del control al
comienzo del estudio y en el momento del sacrificio o la muerte;

— la descripcion del modelo de mortalidad del grupo de control
observado durante el estudio o al final del mismo, y otras obser-
vaciones pertinentes (por ejemplo, enfermedades o infecciones);

— el nombre del laboratorio y de los cientificos responsables de la
recopilacion e interpretacion de los datos patologicos del estudio,
y

— una indicacion de la naturaleza de los tumores que pueden haber
sido combinados para producir algunos de los datos de incidencia.

Las dosis estudiadas, incluida la dosis mas alta, deberan seleccionarse
a partir de los resultados de los ensayos a corto plazo y, si se dispone
de ellos en el momento de la planificacion de los estudios, a partir de
los datos sobre metabolismo y toxicocinética. La dosis mas alta del
estudio de carcinogénesis deberaproducir sintomas de toxicidad
minima, tales como un ligero descenso de la ganancia de peso (menos
del 10 %), sin causar necrosis de los tejidos o saturacion metabolica,
y sin alterar de manera sustancial el periodo de vida normal por
efectos distintos de los de los tumores. Si el estudio de toxicidad a
largo plazo se efectiia por separado, la dosis mas alta debera producir
sintomas claros de toxicidad, sin ser excesivamente letal. Las dosis
superiores que causen una toxicidad excesiva no se consideran rele-
vantes para las evaluaciones que han de realizarse.

En la recopilacion de datos y en la elaboracion de los informes no se
debera combinar la incidencia de tumores benignos y malignos, a
menos que haya pruebas evidentes de que los tumores benignos se
convierten en malignos con el tiempo. Asimismo, en los informes no
se deberan combinar tumores distintos y no asociados, tanto si son
benignos como malignos, aunque aparezcan en el mismo organo.
Para evitar confusion, se debera utilizar, en la nomenclatura y en los
informes sobre tumores, la terminologia fijada por la Sociedad ameri-
cana de patdlogos toxicologos [American Society of Toxicologic
Pathologists ()], o en el Registro de tumores de Hannover (RENI).
Debera especificarse el sistema empleado.

Es fundamental que el material bioldgico seleccionado para el examen
histopatologico incluya material seleccionado para proporcionar
mayor informacion sobre las lesiones detectadas durante un examen
patologico general. Cuando sea procedente para aclarar el mecanismo
de accion y se disponga de ellas, se deberan aplicar técnicas histolo-
gicas especiales (tincion), técnicas histoquimicas y pruebas de
microscopia electronica, y se debera informar sobre ellas.

Directrices para la realizacion de los ensayos

Los estudios deberan llevarse a cabo con arreglo a la parte B de la
Directiva 87/302/CEE (ensayo de toxicidad cronica, ensayo de carci-
nogénesis o ensayo combinado de toxicidad cronica y carcinogénesis).

5.6. Toxicidad para la funcién reproductora

Los efectos adversos sobre la reproduccion son de dos tipos princi-
pales:
— dafios ocasionados a la fertilidad masculina o femenina, y

— repercusiones sobre el desarrollo normal de la progenie (toxicidad
del desarrollo).

Se deberan investigar y dar a conocer los efectos posibles sobre todos
los aspectos de la fisiologia reproductiva tanto en los machos como
en las hembras, asi como los efectos posibles sobre el desarrollo

(") Sistema normalizado de nomenclatura y criterios de diagnostico: directrices de pato-
logia toxicologica.
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5.6.1.

prenatal y postnatal. Si en circunstancias especiales se alegase que
dichas pruebas son innecesarias, debera justificarse dicha alegacion.

Aunque los puntos de referencia normalizados para evaluar las
respuestas a un tratamiento son los datos del control simultaneo, los
datos histdricos del control pueden ser utiles para la interpretacion
de estudios de reproduccion. Cuando se presenten, dichos datos histo-
ricos del control deberan corresponder a la misma especie y cepa,
mantenidas en condicion similares, y deberan proceder de estudios
contemporaneos. La informacion sobre los datos historicos de control
debera recoger:

— la identificacion de la especie y la cepa, el nombre del proveedor
y la identificacion de la colonia especifica, si el proveedor cuenta
conmas de un emplazamiento geografico;

— ¢l nombre del laboratorio y las fechas en las que se realizd el
estudio;

— la descripcidn de las condiciones generales en las que se mantuvo
a los animales, incluido el tipo o la marca de los alimentos consu-
midos y, a ser posible, su cantidad;

— la edad aproximada (en dias) de los animales de control al
comienzo del estudio y en el momento del sacrificio o la muerte;

— la descripcion del modelo de mortalidad del grupo control obser-
vado durante el estudio o al final del mismo, y otras
observaciones pertinentes (por ejemplo, enfermedades o infec-
ciones), y

— el nombre del laboratorio y del cientifico responsable de la reco-
pilacion e interpretacion de los datos toxicologicos del estudio.

Estudios de varias generaciones
Objetivo del ensayo

Los estudios que se den a conocer, junto con otros datos e informa-
cién relevante sobre la sustancia activa, deberan permitir identificar
los efectos sobre la reproduccion de la exposicion repetida a la
sustancia activa, y, concretamente, deberan ser suficientes para:

— determinar los efectos directos e indirectos sobre la reproduccion
de la exposicion a la sustancia activa;

— determinar toda potenciacion de los efectos toxicos generales
(observados durante los ensayos de toxicidad a corto plazo y
cronica);

— establecer la relacion dosis-respuesta;

— detectar los cambios de los sintomas y manifestaciones toxicos
observados, y

— establecer el NOAEL.
Circunstancias en las que se exigen

Se debera informar siempre de los resultados de un estudio de toxi-
cidad en la reproduccion de las ratas realizado con dos generaciones
como minimo.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan realizarse con arreglo a la parte B de la Direc-
tiva 87/302/CEE — Estudio de toxicidad en la reproduccion en dos
generaciones. Ademas, debera comunicarse el peso de los 6rganos o
de los organos reproductores.

Estudios suplementarios

Cuando se necesite para obtener una mejor interpretacion de los
efectos sobre la reproduccion y no exista todavia informacion al
respecto, puede ser necesario realizar estudios suplementarios que
proporcionen los siguientes datos:

— estudios independientes de machos y hembras;

— creacion de tres segmentos;

— ensayo de letalidad dominante de la fertilidad masculina;

— apareamientos cruzados de machos tratados con hembras sin tratar
y viceversa;

— efectos sobre la espermatogénesis;

— efectos sobre la ovogénesis;

— motilidad, movilidad y morfologia del esperma;
— investigacion de la actividad hormonal.
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5.6.2.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

Estudios de teratogenicidad
Objetivo del ensayo

Los estudios que se den a conocer, junto con otros datos e informa-
cion relevante sobre la sustancia activa, deberan permitir evaluar los
efectos sobre el desarrollo embrional y fetal de la exposicion repetida
a la sustancia activa y, concretamente, deberan ser suficientes para:

— determinar los efectos directos e indirectos sobre el desarrollo
embrional y fetal de la exposicion a la sustancia activa;
— determinar cualquier toxicidad maternal;

— establecer la relacion entre las respuestas observadas y la dosis,
tanto en la hembra como en su descendencia;

— determinar los cambios de los sintomas y manifestaciones toxicas
observadas, y

— establecer el NOAEL.

Asimismo, los ensayos deberan proporcionar informacion adicional
sobre el aumento de los efectos toxicos generales en las hembras
gestantes.

Circunstancias en las que se exigen
Los ensayos de teratogenicidad deberan realizarse siempre.
Condiciones en las que deben realizarse los ensayos

Se debera determinar la teratogenicidad por via oral en la rata y en el
conejo. Se debera informar por separado de las malformaciones y
variaciones. En el informe se debera recoger un glosario de termino-
logia y principios de diagndstico de todas las malformaciones y
variaciones.

Directrices para la realizacién del ensayo

Los ensayos deberan llevarse a cabo conarreglo a la parte B de la
Directiva 87/302/CEE (ensayo de teratogenicidad: roedores y no
roedores).

Estudios de neurotoxicidad retardada

Objetivo del ensayo

Los ensayos deberan proporcionar datos para poder evaluar si la
sustancia activa podria provocar neurotoxicidad retardada tras una
exposicion aguda.

Circunstancias en las que se exigen

Deberan someterse a estos estudios las sustancias similares o de
estructuras afines a las capaces de producir fendmenos de neurotoxi-
cidad retardada, como los organofosforados.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan llevarse a cabo con arreglo a la Directriz 418 de
la OCDE.

Otros estudios toxicologicos

Estudios de toxicidad de los metabolitos mencionados en el punto VII
de la introduccion

No sera necesario llevar a cabo de manera sistematica estudios adicio-
nales de sustancias distintas de la sustancia activa.

La necesidad de llevar a cabo estudios adicionales se decidira caso
por caso.

Estudios adicionales sobre la sustancia activa

En algunos casos puede ser necesario llevar a cabo estudios adicio-
nales para aclarar determinados efectos observados. Estos estudios
podrian incluir los siguientes aspectos:

— absorcion, distribucion, excrecion y metabolismo;

— potencial neurotoxico;

— potencial inmunotoxicoldgico;
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5.9.

5.9.1.

5.9.2.

— otras vias de administracion.

Se debera decidir la necesidad de realizar estudios adicionales, caso
por caso, teniendo en cuenta los resultados disponibles de los estudios
toxicologicos y de metabolismo y de las principales vias de exposi-
cion.

Los estudios requeridos deberan disefiarse de manera individual a la
vista de los parametros concretos que se vayan a investigar y los obje-
tivos que se deban alcanzar.

Datos médicos

Cuando se disponga de ellos, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 5 de la Directiva 80/1107/CEE del Consejo ('), de 27 de
noviembre de 1980, sobre la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos
y biolégicos durante el trabajo, se deberan presentar datos practicos e
informacion relevante para el reconocimiento de los sintomas de into-
xicacion y sobre la eficacia de los primeros auxilios y medidas
terapéuticas. Se deberan proporcionar referencias mas especificas
para la investigacion de antidotos o seguridad farmacologica mediante
la utilizacion de animales. En su caso, se debera investigar e informar
de la eficacia de los posibles antidotos.

Cuando se dispone de ellos y si son de la calidad necesaria, los datos
y la informacion sobre los efectos de la exposicion humana a la
sustancia son especialmente valiosos para confirmar la validez de las
extrapolaciones realizadas y las conclusiones extraidas con respecto a
los organos mas sensibles a la sustancia activa, las relaciones dosis
respuesta y la reversibilidad de los efectos toxicos. Dichos datos
pueden generarse cuando se haya producido una exposicion accidental
o profesional.

Vigilancia médica del personal de las instalaciones de fabricacion

Se deberan presentar informes sobre los programas de vigilancia de
salud ocupacional, junto con informacion detallada de la configura-
ciébn del programa, la exposicion a la sustancia activa y la
exposicion a otros productos quimicos. Cuando sea posible, dichos
informes deberan incluir datos relevantes sobre el mecanismo de
accion de la sustancia activa. Cuando se disponga de ellos, dichos
informes deberan incluir datos de las personas expuestas en las insta-
laciones de fabricacion o tras la aplicacion de la sustancia activa (por
ejemplo, en los ensayos de eficacia).

Se proporcionara la informacion disponible sobre sensibilizacion,
incluida la respuesta alergénica de los trabajadores y otras personas
expuestas a la sustancia activa, y se deberan recoger, en su caso,
todos los datos relevantes sobre los casos de hipersensibilidad. La
informacién proporcionada incluira detalles sobre frecuencia, nivel y
duracion de la exposicion, sintomas observados y otros datos clinicos
relevantes.

Observacion directa, por ejemplo, casos clinicos e intoxicaciones

Se deberan presentar, junto con los informes de todo estudio de segui-
miento llevado a cabo, los informes existentes en la documentacién
publicada relativos a los casos clinicos y a los casos de intoxicacion,
tanto sean de revistas técnicas como de informes oficiales. Dichos
informes deberan recoger descripciones completas sobre la naturaleza,
nivel y duracion de la exposicion, asi como de los sintomas clinicos
observados, los primeros auxilios y las medidas terapéuticas aplicadas
y las medidas y observaciones realizadas. No se aceptara la informa-
cion resumida.

Dicha documentacion,si contiene suficientes detalles, puede ser espe-
cialmente valiosa para confirmar la validez de las extrapolaciones de
los datos de animales al hombre y para identificar efectos adversos
inesperados que son especificos para el ser humano.

(') DO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
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5.9.3. Observaciones sobre la exposicion de la poblacion en general y estu-
dios epidemioldgicos cuando procedan

Los estudios epidemiologicos son especialmente valiosos y deberan
presentarse cuando se disponga de ellos, se vean apoyados por datos
sobre niveles y duracion de la exposicion y se hayan llevado a cabo
siguiendo normas reconocidas (*).

5.94. Diagnostico de la intoxicacion (determinacion de la sustancia activa,
metabolitos), sintomas especificos de intoxicacion, pruebas clinicas

Se debera proporcionar una descripcién detallada de los sintomas
clinicos y de los de intoxicacion, incluidos los primeros indicios y
sintomas, e informacion detallada sobre los ensayos clinicos utiles
para diagnosticar, si se dispone de ella;asimismo, se deberan recoger
los periodos de tiempo relacionados con la ingestion, la exposicion
cutdnea o la inhalacion de distintas cantidades de la sustancia activa.

5.9.5. Tratamiento propuesto: primeros auxilios, antidotos, tratamiento
médico

Se deberan indicar los primeros auxilios que deberan proporcionarse
en caso de intoxicacion (real o presunta) y en el caso de contamina-
cion de los ojos.

Se detallaran los tratamientos terapéuticos que se deben utilizar en
caso de intoxicacion o contaminacioén de los ojos, asi como el empleo
de antidotos, si existieran. Se proporcionara informacion basada en la
experiencia practica, si existe y se dispone de ella, y, en los demas
casos, informacion teodrica sobre la eficacia de los tratamientos alter-
nativos, en su caso. Se deberan describir las contraindicaciones
asociadas con determinados tratamientos, especialmentelas relacio-
nadas con problemas médicos generales y enfermedades cronicas.

5.9.6. Efectos previsibles de la intoxicacion

Si se conocen, se describiran los efectos previsibles de la intoxicacion
y la duracion de los mismos, y se debera indicar la repercusion de:

— el tipo, nivel y duracion de la exposicion o ingestion, y

— distintos periodos de tiempo entre la exposicion o la ingestion y el
comienzo del tratamiento.

5.10. Resumen de la toxicidad en los mamiferos y evaluacion global

Se debera presentar un resumen de todos los datos e informacion
proporcionados en los apartados 5.1 y 5.10, y se incluira una evalua-
cion detallada y critica de dichos datos en el contexto de los criterios
y directrices relevantes de evaluacion y toma de decisiones, con parti-
cular referencia a los riesgos que pueden surgir para el hombre y los
animales, y la amplitud, calidad y fiabilidad de los datos basicos.

En su caso, debera discutirse la importancia de los datos presentados
para la evaluacion del perfil toxicologico de la sustancia activa fabri-
cada, en funcion de los hallazgos con respecto al perfil analitico de
los lotes de la sustancia activa (punto 1.11) y de todo estudio extrapo-
lable realizado [inciso iv) del apartado 5].

En funcién de la evaluacion de los datos basicos, y de los criterios y
directrices de toma de decisiones pertinentes, se debera presentar una
justificacion de los NOAEL propuestos para cada uno de los estudios.

A vpartir de estos datos, se deberan presentar propuestas cientifica-
mente justificadas para establecer la ADI y los AOEL de la
sustancia activa.

(") Directrices de las practicas epidemiologicas correctas para la investigacion profesional
y del medio ambiente eleboradas por el Grupo de Trabajo epidemioldgico de la Asocia-
cién de fabricantes de productos quimicos, dentro del proyecto piloto de 1991 del
Centro de informacion de recursos epidemiologicos (ERIC: Epidemiology Resource
and Information Center).
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6. Residuos en productos tratados, alimentos y piensos
Introduccioén
i) La informacién facilitada, junto con la aportada en relacién con

ii)

iii)

iv)

v)

uno o varios preparados que contengan la sustancia activa, debera
ser suficiente para realizar una evaluacion de los riesgos para el
hombre derivados de los residuos de la sustancia activa y sus
metabolitos y productos de degradacion y de reaccion que queden
en los alimentos. Ademas, debera ser suficiente para:

— decidir sobre la inclusiéon o no de la sustancia activa en el
Anexo I,

— especificar las condiciones o restricciones oportunas que
deban asociarse a una posible inclusion en el Anexo I.

Se debera facilitar una descripcion detallada (especificacion) del
material utilizado, con arreglo a lo dispuesto en el punto 1.11.

Los estudios se realizaran con arreglo a las directrices existentes
sobre procedimientos de prueba reglamentarios para la deteccion
de residuos de productos fitosanitarios en los alimentos (*).

Cuando proceda, los datos se analizaran utilizando métodos
estadisticos apropiados. Deberan facilitarse datos completos del
analisis estadistico.

Estabilidad de los residuos durante el almacenamiento.

Podria ser necesario realizar estudios de estabilidad de los resi-
duos durante el almacenamiento. Siempre que las muestras se
congelen, por lo general, dentro de las veinticuatro horas
siguientes al muestreo y a menos que se sepa que un compuesto
es volatil o labil, normalmente no se necesitaran datos para las
muestras extraidas y analizadas dentro de los treinta dias
siguientes a su obtencion (seis meses en el caso de material
marcado radioactivamente).

Los estudios con substancias no marcadas radioactivamente
deberan realizarse con sustratos representativos y preferiblemente
en muestras procedentes de cultivos o animales tratados que
contengan residuos. Si no fuera posible, se utilizaran alicuotas de
muestras de control preparadas y se enriqueceran con una
cantidad conocida de la sustancia quimica antes de su almacena-
miento en condiciones normales.

En los casos en los que la degradacion durante el almacenamiento
sea significativa (mayor del 30 %), podria ser necesario modificar
las condiciones de almacenamiento o no almacenar las muestras
antes de su analisis y repetir los estudios en los que se hayan
dado condiciones insatisfactorias de almacenamiento.

Debera suministrarse informacion detallada sobre la preparacion
de la muestra y sobre las condiciones de almacenamiento (tempe-
ratura y duracion) de las muestras y estractos. Habra que aportar
asimismo los datos de estabilidad durante el almacenamiento
utilizando extractos de muestras, salvo que éstas se analicen
dentro de las veinticuatro horas siguientes a su obtencion.

6.1. Metabolismo, distribucién y expresion de los residuos en los vege-
tales

Objetivo del ensayo

Los objetivos son:

(") Directrices

proporcionar una estimacion de los residuos terminales totales en
la parte pertinente de los cultivos en el momento de la recolec-
cion, después del tratamiento propuesto;

identificar los principales componentes de los residuos terminales
totales;

indicar la distribucion de los residuos entre las partes pertinentes
del cultivo;

cuantificar los principales componentes de los residuos y esta-
blecer la eficacia de los procedimientos de extraccion de los
mismos;

decidir sobre la definicion y expresion de los residuos.

en elaboracion.
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6.2.

6.3.

Circunstancias en las que se exige

Estos estudios deberan realizarse en todos los casos, salvo que pueda
justificarse que no quedaran residuos en los vegetales o productos
vegetales que se utilicen como alimentos o piensos.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los estudios de metabolismo deberan incluir cultivos o categorias de
cultivos en los que se utilicen productos fitosanitarios que contengan
la sustancia activa de que se trate. Si se prevé una amplia gama de
utilizaciones en distintas categorias de cultivos o en los frutos de la
categoria en cuestion, deberan efectuarse estudios por lo menos en
tres cultivos, a no ser que se pueda justificar que es improbable que
exista un metabolismo distinto. En los casos en que se prevea una
utilizacién en distintas categorias de cultivos, los estudios deberan
ser representativos de las categorias pertinentes. A tal fin, se podran
clasificar los cultivos en las cinco categorias siguientes: hortalizas de
raiz, cultivos de hoja, frutas, legumbres y semillas oleaginosas y
cereales. Si se dispone de estudios sobre cultivos de tres de estas cate-
gorias y los resultados indican que la via de degradacion es similar en
las tres, probablemente no se necesitaran estudios adicionales, a no
ser que exista la posibilidad de un metabolismo distinto. Los estudios
de metabolismo deberan tener en cuenta asimismo las diferentes
propiedades de la sustancia activa y el método de aplicacion previsto.

Debera presentarse una evaluacion de los resultados de distintos estu-
dios sobre el punto y la via de captacion (por ejemplo, a través de las
hojas o raices), y sobre la distribucion de los residuos en las partes
pertinentes del cultivo durante la recoleccion (con un especial énfasis
en las partes comestibles, destinadas a la alimentacion humana o
animal). Si la sustancia activa o los metabolitos no son captados por
el cultivo, se expondra esta circunstancia. La informaciéon sobre el
modo de accion y las propiedades fisicoquimicas de la sustancia
activa puede ser util para valorar los datos del ensayo.

Metabolismo, distribucién y expresion de los residuos en el
ganado

Objetivos del ensayo

Los objetivos son:

— identificar los principales componentes de los residuos terminales
totales en los productos animales comestibles;

— cuantificar la tasa de degradacion y excrecion de los residuos
totales en determinados productos (leche o huevos) y excreciones
animales;

— indicar la distribucion de los residuos entre los productos animales
comestibles pertinentes;

— cuantificar los principales componentes de los residuos y mostrar
la eficacia de los procedimientos de extraccion de los mismos;

— generar datos a partir de los cuales pueda tomarse una decision
sobre la necesidad de efectuar estudios de nutricion del ganado
con arreglo al punto 6.4;

— determinar la definicién y expresion de los residuos.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente se necesitaran estudios de metabolismo en animales,
como los ruminantes lactantes (por ejemplo, cabra o vaca) o las aves
de corral, cuando el plaguicida utilizado pueda dar lugar a residuos
significiativos en el pienso (= 0,1 mg/kg de la dieta total adminis-
trada, salvo en casos especiales, como los de acumulacion de
sustancias activas). Cuando se ponga de manifiesto que la transforma-
cion metabodlica varia significativamente en la rata respecto a los
rumiantes, debera efectuarse un estudio en el cerdo, a menos que la
ingesta prevista en éste no sea significativa.

Ensayos de residuos

Objeto del ensayo

Los objetivos son:

— cuantificar los niveles maximos probables de residuos en los
cultivos tratados durante la recoleccion o a la salida del almacén
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segun las normas sobre buena practica agricola (BPA) propuestas
y

— determinar, cuando proceda, el porcentaje de disipacion de los
depdsitos del producto fitosanitario.

Circunstancias en las que se exige

Estos estudios deberan efectuarse en todos los casos en que el
producto fitosanitario vaya a ser aplicado a vegetales o a productos
vegetales que se empleen como alimentos o piensos o en los que
dichos vegetales puedan captar residuos del suelo o de otros sustratos,
excepto cuando sea posible la extrapolacion de los datos a partir de
otro cultivo.

Deberan incluirse en la documentacion del Anexo II los datos de
ensayos de residuos para los usos de productos fitosanitarios cuya
autorizacion se pida al presentar la documentacion para la inclusion
de la sustancia activa en el Anexo I.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos controlados deberian ajustarse a las normas sobre BPA
propuestas. Las directrices deberan tener en cuenta los residuos mas
elevados que puedan producirse razonablemente (es decir, nimero
maximo de aplicaciones propuestas, uso de la cantidad maxima
prevista, intervalos mas breves antes de la recoleccion, periodos de
retencién o de conservacién) pero que sigan siendo representativos
de las peores condiciones realistas en las que pueda utilizarse la
sustancia activa.

Deberan producirse y presentarse datos suficientes para confirmar que
los patrones establecidos son adecuados para las regiones y la gama
de condiciones que es probable encontrar en las regiones en cuestion
para las que se recomienda su utilizacion.

Al elaborar un programa de ensayo controlado se tomaran normal-
mente en consideracion factores como las diferencias climaticas
entre las distintas areas de produccion, las diferencias en los métodos
de produccion (es decir, usos al aire libre o en invernadero), las
estaciones de produccion, el tipo de formulaciones, etc.

En general, para que exista un conjunto de condiciones comparables,
los ensayos deberan efectuarse durante un minimo de dos estaciones
de crecimiento. Todas las excepciones habran de justificarse por
completo.

Es dificil determinar el nimero preciso de ensayos necesarios antes de
hacer una valoracion preliminar de los resultados. Unicamente se fijan
requisitos minimos cuando puede establecerse una comparacion entre
las areas de produccion en lo que respecta al clima, a los métodos y
estaciones de crecimiento de la produccion, etc. Suponiendo que las
demas variables (clima, etc.) sean comparables, habra que efectuar
un minimo de ocho ensayos representativos de las areas de creci-
miento propuestas en los cultivos importantes. En los cultivos
menores, generalmente habra que efectuar cuatro ensayos representa-
tivos del area de crecimiento propuesta.

Debido al nivel intrinsecamente mas elevado de homogeneidad de los
residuos procedentes de los tratamientos posteriores a la recoleccion o
de los cultivos protegidos, en estos casos sera aceptable la realizacion
de ensayos tan sélo en una estacion de crecimiento. Respecto a los
tratamientos posteriores a la recoleccion, en principio se requiere un
minimo de cuatro ensayos, preferentemente en localizaciones dife-
rentes y con diferentes variedades de cultivo. A menos que se pueda
identificar claramente la peor situacion de los residuos, deber efec-
tuarse un grupo de ensayos para cada método de aplicacion y tipo de
almacenamiento.

El nimero de estudios por estacion de crecimiento podra reducirse si
es posible justificar que los niveles de residuos existentes en los vege-
tales o productos vegetales sera inferior al limite de determinacion.

Cuando esté presente en el momento de la aplicaciéon una parte signi-
ficativa del cultivo consumible, la mitad de los ensayos controlados
de residuos incluirdn datos que muestren el efecto del tiempo sobre
el nivel de residuos (estudios de disipacion de residuos), a menos
que pueda justificarse que el cultivo consumible no se ve afectado
por la aplicacion del producto fitosanitario en las condiciones de utili-
zacion propuestas.
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6.4.

6.5.

6.5.1.

Estudios de nutricion del ganado

Objetivo del ensayo

El objetivo es determinar los residuos existentes en los productos de
origen animal debido a la presencia de residuos en los piensos o
cultivos forrajeros.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse estudios de nutricion:

— cuando en los cultivos o partes de cultivos (por ejemplo, picos,
desechos) utilizados como pienso se produzcan residuos significa-
tivos (= 0,1 mg/kg de la dieta total administrada, excepto en
casos especiales, como los de acumulacion de sustancias activas),
y

— cuando los resultados de los estudios de metabolismo indiquen
que puede haber residuos significativos (0,01 mg/kg o superiores
al limite de determinacion, si éste fuera mayor de 0,01 mg/kg) en
cualquier tejido animal comestible, teniendo en cuenta los niveles
de residuos en los piensos potenciales obtenidos a la dosis 1 *.

Deberan presentarse, en su caso, estudios de nutricion por separado
para los rumiantes lactantes o las aves de corral. Cuando los estudios
de metabolismo comunicados con arreglo a lo dispuesto en el punto
6.2 pongan de manifiesto que la transformacion metabdlica varia
significativamente en el cerdo respecto a los rumiantes, debera efec-
tuarse un estudio de nutricion en el cerdo, a menos que la ingesta
prevista en éste no sea significativa.

Directrices para la realizacion del ensayo

El pienso se administra generalmente en tres dosificaciones (nivel de
residuos previsto, 3-5 veces y 10 veces el nivel de residuos previsto).
Ajustando la dosis 1 *, se obtiene una racion de pienso teorica.

Efectos de la transformacion industrial y de la preparacion
doméstica

Circunstancias en las que se exige

La decision sobre la necesidad de llevar a cabo estudios de transfor-
macion dependera de:

— la importancia del producto transformado para la dieta humana o
animal,

— el nivel de residuos en el vegetal o producto vegetal que se vaya a
transformar,

— las propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa o de sus
metabolitos y

— la posibilidad de que se encuentren productos de degradacion con
significacion toxicoldgica tras la transformacién del vegetal o
producto vegetal.

Normalmente no serd necesario efectuar estudios de transformacion si
no existen residuos significativos o analiticamente determinables en el
vegetal o producto vegetal que se vaya a transformar o si la ingesta
maxima diaria teérica (TMDI) total es inferior al 10 % de la ingesta
diaria admisible (IDA). Lo mismo ocurre si el vegetal o producto
vegetal se ingiere fundamentalmente crudo, excepto en los casos de
productos con partes no comestibles, como los citricos, platanos o
kiwis, para los que se requeriran datos sobre la distribucién del
residuo en piel y pulpa.

El concepto de «residuos significativos» corresponde en general a los
residuos superiores a 0,1 mg/kg. Si el plaguicida de que se trate tiene
una toxicidad aguda elevada y/o una IDA baja, se debe considerar la
realizacion de estudios de transformacion para los residuos determina-
bles por debajo de 0,1 mg/kg.

Normalmente no es preciso realizar estudios sobre los efectos en la
naturaleza del residuo cuando se trate de simples operaciones fisicas
que no impliquen un cambio de temperatura en el vegetal o producto
vegetal, como lavado, pelado o exprimido.

Efectos sobre la naturaleza de los residuos
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6.5.2.

6.6.

Objetivos del ensayo

El objetivo es establecer si durante la transformacion aparecen en las
materias primas productos de degradacion o reaccion de los residuos
que puedan requerir un analisis de riesgos independiente.

Directrices para la realizacion del ensayo

Dependiendo del nivel y de la naturaleza quimica de los residuos
existentes en la materia prima, deberan investigarse, en su caso, un
conjunto de situaciones de hidrdlisis representativa (que simulen las
operaciones de transformacion pertinentes). Podran investigarse
también los efectos de procesos distintos de la hidrolisis en caso de
que las propiedades de la sustancia activa o de los metabolitos indi-
quen que estos procesos pueden dar lugar a productos de degradacion
significativos. Los estudios se efectuaran normalmente con sustancia
activa marcada radioactivamente.

Efectos en los niveles de residuos
Objetivo del ensayo

Los objetivos fundamentales son:

— determinar la distribucion cuantitativa de los residuos en los dife-
rentes productos intermedios y finales y estimar los factores de
transferencia;

— permitir una estimacion mas realista de la ingesta dietética de resi-
duos.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los estudios de transformacién deberan ser representativos de
procesos de transformaciéon doméstica o de procesos industriales
reales.

En el primer caso, generalmente basta con llevar a cabo un conjunto
esencial de «estudios de balance» representativos de los procesos
comunes relacionados con los vegetales o productos vegetales que
contienen residuos significativos. Debe justificarse la seleccion reali-
zada de estos procesos representativos. La tecnologia que se utilice en
los estudios de transformacion debera ajustarse al maximo a las
condiciones reales, aplicadas normalmente en la practica. Debera
elaborarse un balance en el que se investigue el equilibrio de masas
de los residuos en todos los productos intermedios y finales. En la
elaboracion de ese balance, se podran reconocer las concentraciones
o reducciones de residuos en cada uno de los productos y podran
determinarse los factores de transferencia correspondientes.

Si los productos vegetales transformados representan una parte impor-
tante de la dieta y si el «estudio de balance» indica que puede
producirse una transferencia significativa de residuos en los productos
transformados, deberan efectuarse tres «estudios de seguimiento» para
determinar la concentracion de residuos o los factores de dilucion.

Residuos en los cultivos siguientes

Objetivo del ensayo

El objetivo es permitir una valoracion de los posibles residuos en los
cultivos siguientes.

Circunstancias en las que se exige

Cuando los datos obtenidos con arreglo al punto 7.1 del Anexo II o al
punto 9.1 del Anexo III muestren que en la tierra o en los materiales
vegetales, como paja o material organico, persisten hasta el momento
de la siembra o de la plantacion de posibles cultivos sucesivos resi-
duos significativos (> 10 % de la sustancia activa aplicada como
total de sustancia activa sin alteraciones y sus metabolitos o productos
de degradacion) que puedan dar lugar a residuos superiores al limite
de determinacion en el momento de la cosecha de los siguientes
cultivos, debera tomarse en consideracion la situacion de los residuos.
Ello implicara que se considere la naturaleza del residuo en los
cultivos siguientes e implicara, al menos, una estimacion tedrica del
nivel de esos residuos. Si no puede excluirse la aparicion probable
de residuos en los cultivos siguientes, deberan efectuarse estudios de
metabolismo y de distribucion seguidos, en caso necesario, por
ensayos de campo.



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 53

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Directrices para la realizacion del ensayo

Si se realiza una estimacion tedrica de residuos en los cultivos
siguientes, se facilitaran todos los detalles y su justificacion.

En caso necesario, se llevaran a cabo estudios de metabolismo y
distribucion y ensayos de campo en cultivos representativos seleccio-
nados para reflejar la practica agricola normal.

Limites maximos de residuos (LMR) propuestos y definicion de
los residuos

Debera aportarse una justificacion completa de los LMR propuestos
que incluird, cuando proceda, los detalles completos del analisis
estadistico utilizado.

Al considerar los componentes que han de incluirse en la definicién
del residuo, deberan tenerse en cuenta la significacion toxicologica
de los compuestos, las cantidades probablemente presentes y la viabi-
lidad de los métodos analiticos propuestos con fines de control
posterior al registro y seguimiento.

Intervalos previos a la recoleccién propuestos para los usos
previstos o periodos de retenciéon o almacenamiento en caso de
uso posterior a la recoleccion

Debera aportarse una justificacion completa de las propuestas.

Estimacion de la exposicion potencial y real a través de la dieta y
otros medios

Se debera prestar atencion al calculo de una prediccion realista de la
ingesta dietética. Para ello podra aplicarse un método escalonado que
dé lugar a predicciones cada vez mas realistas de la ingesta. En los
casos pertinentes, deberan considerarse otras vias de exposicion,
como los residuos procedentes del uso de medicamentos o de
farmacos veterinarios.

Resumen y evaluacion del comportamiento de los residuos

Debera realizarse un resumen y evaluacion de todos los datos presen-
tados en esta seccion, de conformidad con las orientaciones
establecidas por las autoridades competentes de los Estados miembros
acerca del formato correspondiente. Debera incluirse una valoracion
critica y detallada de dichos datos en el contexto de los criterios y
orientaciones pertinentes para la evaluacion y la toma de decisiones,
con referencia especial a los riesgos para el hombre y los animales y
a la extension, calidad y fiabilidad de la base de datos.

Debera considerarse en especial la significacion toxicologica de los
metabolitos de animales no mamiferos.

Debera prepararse un diagrama esquematico de la via metabolica en
los vegetales y animales, con una breve explicacion de la distribucion
y los cambios quimicos implicados.

Destino y comportamiento en el medio ambiente

Introduccion

i) La informacion suministrada, unida a la referente a uno o mas
preparados que contengan la sustancia activa, debera permitir
llevar a cabo una evaluacion del destino y del comportamiento
de la sustancia activa en el medio ambiente, asi como de las espe-
cies no objetivo para las que pueden derivarse riesgos de la
exposicion a la sustancia activa y sus metabolitos y productos de
degradacion y reaccion con repercusiones medioambientales.

ii) La informacién proporcionada para la sustancia activa, junto con
otros datos relevantes, y la referente a uno o mas preparados que
la contengan debera permitir:

— decidir si la sustancia puede incluirse en el Anexo I;

— determinar las condiciones o restricciones relacionadas con su
posible inclusioén en el Anexo I;

— clasificar la sustancia activa en funcién de los riesgos que
implique;
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— especificar los simbolos e indicaciones de peligro y las frases
tipo sobre la naturaleza de los riesgos y las medidas de segu-
ridad para la proteccion del medio ambiente que han de
figurar en los envases (paquetes);

— hacer previsiones sobre la distribucion, el destino y el
comportamiento en el medio ambiente de la sustancia activa,
los metabolitos y los productos de degradacion y reaccion
pertinentes, asi como los periodos de tiempo utilizados;

— determinar las especies y poblaciones no objetivo para las que
pueden derivarse riegos de una posible exposicion a la
sustancia, y

— determinar las medidas necesarias para reducir al maximo la
contaminacion del medio ambiente y los efectos en las espe-
cies no objetivo.

iii) Debera facilitarse una descripcion detallada (especificacion) del
material utilizado, tal y como se indica en el punto 1.11. En los
ensayos que se efectuen con la sustancia activa, el material utili-
zado deberd reunir las caracteristicas del empleado para la
fabricacion de los preparados pendientes de autorizacion, excepto
cuando se utilice material marcado radiactivamente.

Cuando los estudios se realicen utilzando una sustancia activa
producida en un laboratorio o en una planta piloto de produccion,
dichos estudios deberan repetirse utilizando la sustancia activa
como se vaya a fabricar, a menos que pueda justificarse que el
compuesto de ensayo empleado es fundamentalmente igual a
esta Ultima, a efectos del examen y la evaluacion medioambien-
tales.

iv) Cuando se utilice material de ensayo marcado radiactivamente,
los marcadores radiactivos deberan colocarse en lugares (uno o
mas, segun se considere necesario) que faciliten la localizacion
de las rutas metabdlicas y de degradacion, asi como la investiga-
cion sobre la distribucion de la sustancia activa y sus metabolitos
y productos de reaccion y degradacion en el medio ambiente.

v) Puede ser necesario efectuar estudios separados para metabolitos
y productos de reaccién y de degradacion cuando estos productos
presenten riesgos pertinentes para los organismos no objetivo o la
calidad del agua, el suelo o la atmoésfera, o cuando sus efectos no
se puedan valorar mediante los resultados disponbiles relativos a
la sustancia activa. Antes de llevar a cabo estos estudios sera
preciso tener en cuenta la informacion recogida en los puntos 5
y 6.

vi) Cuando proceda, los ensayos deberan concebirse y los datos
analizarse siguiendo los métodos estadisticos apropiados.

Deberan notificarse todos los promenores de los analisis estadis-
ticos (por ejemplo, las estimaciones por puntos deberan ofrecerse
con intervalos de confianza y deberan presentarse valores p
exactos en lugar de indicaciones del tipo significante/insignifi-
cante).

Destino y comportamiento en el suelo

Debera notificarse, de acuerdo con las normas ISO u otras normas
internacionales apropiadas, toda informacion relevante sobre el tipo
de suelo utilizado en los estudios y sus propiedades, como el pH, el
contenido de carbono organico, la capacidad de intercambio de
cationes, la distribucién del tamafio de las particulas y la capacidad
de retencion de agua cuando pF = O y pF = 2,5.

Debera determinarse la biomasa microbiana de los suelos utilizados
en estudios de laboratorio sobre degradacion justo antes del inicio
del estudio y al final de éste.

Se recomienda, en la medida de lo posible, la utilizacion de los
mismos tipos de suelos en todos los etudios de laboratorio.

Los suelos utilizados para los estudios sobre degradacion o movilidad
deberan seleccionarse de manera que constituyan una muestra repre-
sentativa de la gama de suelos tipica de las distintas regiones de la
Comunidad en las que se utilizan o piensan utilizarse los productos,

y que:

— abarquen toda una gama de contenidos de carbono organico, de
distribucion granulométrica y de valores pH; y

— cuando, a partir de otros datos, se espere que la degradacion o la
movilidad dependan del pH (por ejemplo, indices de solubilidad e
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7.1.1.1.1.

hidrdlisis, véanse los apartados 2.7 y 2.8), abarquen los siguientes
indices de pH:

—45a55
—6aTly

— 8 (aproximadamente).

Siempre que sea posible, deberan utilizarse muestras de suelo recién
extraidas. Cuando sea inevitable utilizar suelos que hayan estado
almacenados, el almacenamiento se debera llevar a cabo durante un
tiempo limitado y en condiciones definidas y conocidas. Los suelos
que hayan permanecido almacenados durante periodos mas largos
solo podran utilizarse para estudios de adsorcion y desorcion.

El suelo escogido para iniciar el estudio no deberd presentar carac-
teristicas extremas con respecto a los parametros de distribucion del
tamafio de las particulas, contenido de carbono orgéanico y pH.

Las muestras de suelo deberan ser recogidas y manipuladas de
acuerdo con la norma ISO 10381-6 (Calidad del suelo — Toma de
muestras — Guia para la recogida, manejo y almacenamiento de
muestras de suelos para el estudio de procesos microbianos en labo-
ratorio). Cualquier cambio con respecto a esa norma debera ser
comunicado y justificado.

Los estudios sobre el terreno deberan efectuarse en condiciones lo
mas cercanas posible a las de las practicas agrarias habituales en una
gama de tipos de suelo y en condiciones climaticas representativas del
area o aéreas de utilizacion. Cuando se realice este tipo de estudios,
deberan indicarse las condiciones meteorologicas.

Indice y vias de degradacion
Vias de degradacion
Objetivo de los ensayos

La informacioén suministrada, junto con otros datos relevantes, debera
permitir:

— determinar, cuando sea factible, la importancia relativa de los
tipos de procesos que intervengan (equilibrio entre la degradacion
quimica y biologica);

— identificar cada uno de los componentes presentes que en cual-
quier momento representen mds del 10 % de la cantidad de
sustancia activa afadida, incluidos, siempre que sea factible, los
residuos no extraibles;

— cuando sea posible, determinar también los componentes indivi-
duales presentes que representen menos del 10 % de la cantidad
de sustancia activa afiadida;

— establecer la proporcion de la presencia de componentes (equili-
brio de las masas);

— precisar la naturaleza de los residuos en el suelo que sean causa
de preocupacion y a los que estén o puedan estar expuestas las
especies no objetivo.

En caso de que se haga referencia a residuos no extraibles, éstos
deberan definirse como productos quimicos derivados de plaguicidas
utilizados en el ejercicio de practicas agrarias correctas que no pueden
extraerse con métodos que no produzcan una alteracion considerable
de su naturaleza quimica. Se considerara que estos residuos no extrai-
bles no incuyen fragmentos que, a través de las vias metabolicas,
pueden desembocar en productos naturales.

Degradacion aerobia

Circunstancias en las que se exige

Siempre deberan notificarse la via o vias de degradacion, excepto
cuando la naturaleza o el modo de empleo de los preparados que
contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de contamina-
cion del suelo, como en el caso de su aplicacion a productos
almacenados o de los tratamientos para las heridas de los arboles.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Deberan indicarse la via o vias de degradacion para un suelo.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Los resultados deberan presentarse mediante una serie de esquemas
que muestren las distintas vias existentes y unos balances que reflejen
la distribucion del marcador radiactivo en funcion del tiempo entre:

— sustancia activa;
— CO,;

2
— compuestos volatiles distintos del CO,;
— productos de transformacién identificados;
— sustancias extraibles no identificadas; y
— residuos no extraibles del suelo.

La investigacion sobre las vias de degradacion deberd incluir todas las
etapas posibles para la caracterizacion y la cuantificacion de los resi-
duos no extraibles formados a los cien dias cuando excedan del 70 %
de la dosis de sustancia activa aplicada. Las técnicas y metodologias
aplicadas deberan seleccionarse en funcion de cada caso particular.
Deber justificarse toda falta de caracterizacion de los compuestos.

La duracion del estudio es, por lo general, de cientoveinte dias,
excepto cuando tras un periodo mas corto de tiempo los niveles de
residuos no extraibles y de CO, puedan extrapolarse a cien dias con
fiabilidad.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas (*).

Estudios suplementarios

— Degradacién anaerobia
Circunstancias en las que se exige

Debera realizarse un estudio de degradacion anaerobia, a no ser
que pueda demostrarse que es improbable que los productos fito-
sanitarios que contengan la sustancia activa estén expuestos a
condiciones anaerobias.

Condiciones y directrices para la realizacién del ensayo
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del
punto 7.1.1.1.1.

— Fotolisis en el suelo
Circunstancias en las que se exige
Debera realizarse un estudio de fotélisis en el suelo a menos que
pueda demostrarse que es improbable que la sustancia activa vaya
a despositarse en la superficie del suelo.
Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

indice de degradacién
Ensayos de laboratorio
Objetivo de los ensayos

Los estudios de degradacion del suelo deberan proporcionar las apro-
ximaciones mas exactas posible sobre el tiempo de degradacion del
50 % y el 90 % (DT, y DT, ) de la sustancia activa, asi como
de los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion, en
condiciones de laboratorio.

— Degradacién anaerobia
Circunstancias en las que se exige

Siempre debera notificarse el indice de degradaciéon del suelo,
excepto cuando la naturaleza y el modo de empleo de los
productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa
excluyan la posibilidad de contaminacion del suelo, como en el
caso de su aplicacion a productos almacenados o de los trata-
mientos para las heridas de los arboles.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Debera indicarse el indice de degradacion aerobia de la sustancia
activa en tres tipos de suelos ademas de los merncionados en el
punto 7.1.1.1.1.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. «Procedures for
Assessing the Environmental Taste and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-

.
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A fin de investigar la influencia de la temperatura sobre la degra-
dacion, debera llevarse a cabo un estudio suplementario a 10 °C
en uno de los suelos utilizados para la investigacion de la degra-
dacion a 20 °C, hasta que se disponga de un modelo comunitario
de caluclo validado para la extrapolacion de los indices de degra-
dacién a bajas temperaturas.

En condiciones normales, la duracion del estudio debera ser de
ciento veinte dias, excepto si se degrada mas del 90 % de la
sustancia antes de que transcurra dicho periodo.

Deberan efectuarse estudios similares con tres tipos de suelo para
todos los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion
que puedan encontrarse en el suelo y que, en cualquier momento
del estudio, represente mas del 10 % de la sustancia activa
afiadida, excepto cuando sea posible determinar sus valores DT,
[...] a partir de los resultados de los estudios de degradacion de
la sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

— Degradacion anaerobia
Circunstancias en las que se exige

Debera notificarse el indice de degradacion anaerobia de la
sustancia activa cuando sea preciso efectuar un estudio anaerobio
con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.1.2.

Condiciones para la realizacién del ensayo

El indice de degradacion anaerobia de la sustancia activa debera
determinarse en el suelo utilizado en el estudio anaerobio efec-
tuado de acuerdo con el punto 7.1.1.1.2.

En condiciones normales, la duracion del estudio debera ser de
ciento veinte dias, excepto si se degrada mas del 90 % de la
sustancia antes de que transcurra dicho periodo.

Deberan efectuarse estudios similares con un tipo de suelo para
todos los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion
que puedan encontrarse en el suelo y que, en cualquier momento
del estudio, reperesenten mas del 10 % de la sustancia activa
afladida, excepto cuando sea posible determinar sus valores DT,
a partir de los resultados de los estudios de degradacion de la
sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evlauacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

7.1.1.2.2. Estudios sobre el terreno

— Estudios de disipacidon en el suelo
Objetivo del ensayo

Los estudios de disipacion en el suelo deberan proporcionar apro-
ximaciones del tiempo necesario para la disipacion del 50 % y el
90 % (DT, en DT, ) de la sustancia activa en condiciones reales.
Cuando proceda, debera comunicarse informacion sobre los meta-

bolitos y productos de degradacion y de reaccion.
Circunstancias en las que se exige

Los ensayos deberan realizarse en condicionns en que se dé un
valor DT, , determinado a una temperatura de 20 °C, con un
contenido de humedad del suelo relacionado con un valor pF
comprendido entre 2 y 2,5 (presion de succion), superior a sesenta
dias.

En caso de que los productos fitosanitarios que contengan la
sustancia activa estén destinados a ser utilizados en condiciones
climaticas frias, los ensayos deberan realizarse cuando el valor
DT, determinado a una temperatura de 10 °C, con un contenido
de humedad del suelo relacionado con un valor pF comprendido

entre 2 y 2,5 (presion de succion), superior a noventa dias.
Condiciones para la realizacion del ensayo

Los estudios separados en una gama de suelos representativos
(normalmente de cuatro tipos de suelo distintos) deberan proseguir
hasta que se haya disipado > 90 % de la cantidad aplicada. La
duracion maxima de los estudios sera de 24 meses.

Directrices para la realizacién del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

— Estudios de residuos en el suelo
Objetivo del ensayo
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7.1.2.

7.1.3.
7.1.3.1.

Los estudios de residuos en el suelo deberan proporcionar aproxi-
maciones de los niveles de residuos en el suelo en el momento de
la cosecha, de la siembra o de la plantacion de los siguientes
cultivos.

Circunstancias en las que se exige

Deberan efectuarse estudios de residuos en el suelo cuando el
valor DT, = sea superior a un tercio del periodo transcurrido entre
la aplicacion y la cosecha y cuando exista cierta posibilidad de
absorcion por el cultivo siguiente, excepto cuando los estudios de
disipacion en el suelo proporcionen una aproximacion fiable de la
cantidad de residuos en el suelo en el momento de la siembra o
plantacion del cultivo siguiente, o cuando pueda demostrarse que
dichos residuos no son toxicos para las plantas ni dejan residuos
inaceptables en los cultivos rotatorios.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Los estudios deberan proseguirse hasta la cosecha, siembra o plan-
tacion del cultivo siguiente, a menos que se haya disipado > 90 %
de la cantidad aplicada.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

— Estudios de acumulacién en el suelo
Objetivo de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para valorar la
posibilidad de acumulacion de residuos de la sustancia activa y de
metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Cuando, a partir de los estudios de disipacion en el suelo, se
determine que DT, > 1 afio y esté previsto repetir las aplica-
ciones, ya sea durante el mismo ciclo de vegetaciéon o en afios
sucesivos, deberd investigarse la posibilidad de acumulaciéon de
residuos en el suelo y el nivel en que se alcanza la concentracion
maxima, excepto cuando pueda facilitarse informacion fidedigna
mediante un modelo de calculo o cualquier otro procedimiento
de evaluacion adecuado.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Deberan llevarse a cabo estudios sobre el terreno a largo plazo en
dos suelos significativos, que supongan numerosas aplicaciones.
Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo de estudio
que vaya a efectuarse.

Adsorcion y desorcion

Objetivo del ensayo

La informacién proporcionada, junto con otros datos relevantes,
debera permitir determinar el coeficiente de adsorcion de la sustancia
activa y de los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Los estudios deberan efectuarse siempre, excepto cuando la naturaleza
y el modo de empleo de los preparados que contengan la sustancia
activa excluyan la posibilidad de contaminacion del suelo, como en
el caso de su aplicacion a productos almacenados o de los trata-
mientos para las heridas de los arboles.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Los estudios sobre la sustancia activa deberan efectuarse con cuatro
tipos de suelo.

Deberan efectuarse estudios similares con al menos tres tipo de suelo
para todos los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion
que en los estudios de degradacion en el suelo representan en cual-
quier momento mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa
afiadida.

Directrices para la realizacion del ensayo

Método 106 de la OCDE.

Movilidad en el suelo

Estudios de lixiviacion en columna
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7.1.3.2.

7.13.3.

Objectivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar los datos suficientes para evaluar la
movilidad y el potencial de lixiviaciéon de la sustancia activa y, si es
posible, de los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.

Circunstancias en las que se exigen

Deberan efectuarse estudios con cuatro tipos de suelo cuando los estu-
dios de adsorcidén y desorcion que se indican en el punto 7.1.2. no
permitan obtener coeficientes fiables de adsorcion.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Lixiviacién en columna de residuos envejecidos
Objetivo del ensayo

En ensayo debera proporcionar los datos suficientes para calcular la
movilidad y el potencial de lixiviacion de los metabolitos y productos
de degradacion y de reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Los estudios deberan efectuarse, excepto:

— cuando la naturaleza y el modo de empleo de los preparados que
contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de contami-
naciéon del suelo, como en el caso de su aplicacién a productos
almacenados o de los tratamientos de las heridas de los arboles, o

— cuando se hayan realizado estudios separados para los metabolitos
y productos de degradacion y de reaccion con arreglo al punto
7.1.2 o al punto 7.1.3.1.

Condiciones para la realizacién del ensayo

El periodo o los periodos de envejecimiento deberan determinarse a
partir de la inspeccion de las caracteristicas de la degradacion de la
sustancia activa y de los metabolitos con el fin de garantizar que el
correspondiente espectro de metabolitos esté presente en el momento
de la lixiviacion.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Estudios con lisimetro o estudios de lixiviacion sobre el terreno
Objetivo del ensayo

El ensayo debera generar datos sobre:

— la movilidad en el suelo,
— las posibilidades de lixiviacion en aguas subterraneas,
— la posible distribucion en el suelo.

Circunstancias en las que se exige

Se recurrira a la opiniéon de expertos para decidir si es necesario
realizar estudios con lisimetros o estudios de lixiviacion sobre el
terreno, teniendo en cuenta los resultados de los estudios de degrada-
cién y de otros estudios de movilidad, asi como la concentracién
prevista en las aguas subterraneas (PEC ), calculada de acuerdo con
el punto 9 del Anexo III. El tipo de estudio que debera llevarse a cabo
y las condiciones del mismo deberan consultarse con las autoridades
competentes.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Habra que proceder con gran cuidado en la concepcion, tanto de las
instalaciones experimentales como de los estudios individuales, con el
fin de que los resultados obtenidos puedan utilizarse para actividades
de evaluacion. Los estudios deberan incluir la hipdtesis mas negativa
teniendo en cuenta el tipo de suelo y las condiciones climaticas, asi
como el indice, la frecuencia y el periodo de aplicacion.

El agua que se filtre de las columnas en las que se halle el suelo
debera analizarse a intervalos apropiados, mientras que los residuos
en el material vegetal deberan controlarse en el momento de la
cosecha. Los residuos presentes en por lo menos cinco capas de la
muestra de suelo deberan determinarse una vez hayan concluido las



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 60

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

actividades experimentales. Debera evitarse la toma intermedia de
muestras, dado que la remocion de las plantas (excepto para su
cosecha de acuerdo con las practicas agricolas habituales) y los
terrones influyen en el proceso de lixiviacion.

Sera preciso registrar a intervalos regulares (por lo menos cada
semana) las precipitaciones y las temperaturas del suelo y de la
atmosfera.

— Estudios con lisimetro
Condiciones para la realizacion del ensayo

La profundidad minima de los lisimetros sera de 100 cm. y su
profundidad méaxima de 130 cm. Los terrones deberan hallarse
intactos. Las temperaturas del suelo deberan ser similares a las
registradas sobre el terreno. Cuando sea necesario, debera aumen-
tarse el nivel de riego para garantizar el crecimiento optimo de las
plantas y una infiltracién de agua en cantidades similares a las de
las regiones para las que se solicita la autorizacién. Cuando,
durante el estudio, el suelo haya de ser removido con fines agra-
rios, debera dejarse intacto a partir de los 25 cm. de profundidad.

— Estudios de lixiviacion sobre el terreno
Condiciones para la realizacion del ensayo

Debera suministrarse informacion sobre las capas freaticas en los
terrenos experimentales. Si en el estudio se aprecia un proceso de
formacion de grietas en el suelo, debera describirse detallada-
mente.

Debera prestarse gran atencion al numero de dispositivos para la
recogida de agua y su localizacién. La colocacion de dichos
dispositivos en el suelo no deberd provocar vias preferentes de
flujo.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Destino y comportamiento en el agua y en el aire
Objetivo de los ensayos

La informacién suministrada, junto con la referente a uno o mas
preparados que contengan la sustancia activa y otros datos relevantes,
debedra permitir determinar o calcular:

— la persistencia en los sistemas acuaticos (sedimento de fondo y
agua incluidas las particulas en suspension);

— el grado de peligro de los organismos acuaticos y sedimentarios y
de la atmosfera;

— las posibilidades de contaminacion del agua de superficie y
subterranea.

Indice y vias de degradacion en los sistemas acudticos (en la medida
en que no estén incluidos en el punto 2.9.)

Objetivo de los ensayos

La informacion suministrada, junto con otros datos relevantes, debera
permitir:

— determinar la importancia relativa de los distintos tipos de
procesos que intervengan (equilibrio entre la degradacion quimica
y biologica);

— cuando se posible, identificar cada uno de los componentes
presentes;

— determinar las proporciones relativas de cada componente y su
distribucion entre agua, incluidas las particulas en suspension y
sedimentos; y

— caracterizar los residuos que sean motivo de preocupacion y a los
que pueden estar expuestas las especies no objetivo.

Degradacion hidrolitica
Circunstancias en las que se exige

El ensayo debera realizarse siempre para los metabolitos y los
productos de degradacion y reaccidn que representen en cualquier
momento mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afadida,
excepto si el ensayo efectuado de acuerdo con el punto 2.9.1. propor-
ciona datos suficientes sobre su degradacion.
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7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Condiciones y directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del
punto 2.9.1.

Degradacion fotoquimica
Circunstancias en las que se exige

En ensayo debera realizarse siempre para los metabolitos y los
productos de degradaciéon y reaccién que representen en cualquier
momento mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida,
excepto si el ensayo efectuado de acuerdo con los puntos 2.9.2. y
2.9.3. proporciona datos suficientes sobre su degradacion.

Condiciones y directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes de los
puntos 2.9.2. y 2.9.3.

Degradacion biologica
Biodegradabilidad inmediata
Circunstancias en las que se exige

Este ensayo debera efectuarse siempre, excepto si no lo exigen las
disposiciones del Anexo VI de la Directiva 67/548/CEE para la clasi-
ficacion de la sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo
Método CEE CA4.

Estudio del agua y los sedimentos
Circunstancias en las que se exige

Este ensayo debera efectuarse, excepto si se puede justificar que no
habra contaminacion de las aguas de superficie.

Directrices para la realizacién del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Degradacion en la zona saturada
Circunstancias en las que se exige

Los indices de transformacion en la zona saturada de las sustancias
activas y los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion
pueden porporcionar datos ttiles acerca del compartamiento de estas
sustancias en aguas subterraneas.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Sera necesario recurrir a la opinion de expertos para decidir si esta
informacién es necesaria. Antes de llevar a cabo estos estudios, el
solicitante deberd contar con la autorizacion de las autoridades
competentes acerca del tipo de estudio que vaya a realizarse.

Indice y vias de degradacion en la atmésfera (en la medida en que no
se hallen incluidos en el punto 2.10.)

Los requisitos estan en proceso de elaboracion.

Definicion de los residuos

Debera proponerse una definicion de los residuos en funcion de la
composicion quimica de los residuos presentes en el suelo, el agua o
la atmosfera y derivados del uso real o propuesto del producto fitosa-
nitario que contenga la sustancia activa, teniendo en cuenta los
niveles en que se presenten y sus repercusiones toxicologicas y
medioambientales.

Datos relativos al control

Deberan facilitarse datos relativos al destino y comportamiento de la
sustancia activa y de los metabolitos y los productos de degradacion y
de reaccion.
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8.1
8.1.1
8.1.2

8.2

8.2.1
822
823
8.24
8.2.5
8.2.6
8.2.7

8.3
8.3.1

832

833
834

8.3.5

10.

11.

Estudios ecotoxicologicos de la sustancia activa

Efectos en las aves
Toxicidad oral aguda.

Toxicidad a corto plazo — estudio de alimentacion a 8 dias en al
menos una especie.

Efectos en la reproduccion.

Efectos en organismos acuaticos

Toxicidad aguda para peces.

Toxicidad crénica para peces.

Efectos en la reproduccion y crecimiento de peces.
Bioacumulacion en peces.

Toxicidad aguda para Daphnia sp.

Tasas de reproduccion y ritmo de crecimiento del Daphnia sp.

Efectos sobre el crecimiento de algas.

Efectos sobre otros organismos ajenos al objetivo

Toxicidad aguda para las abejas y otros artropodos benéficos (por
ejemplo, predadores).

Toxicidad para las lombrices de tierra y otros microorganismos del
suelo ajenos al objetivo.

Efectos sobre microorganismos del suelo ajenos al objetivo.

Efectos sobre otros microorganismos ajenos al objetivo (flora y fauna)
para los que potencialmente exista un riesgo.

Interferencias con los métodos bioldgicos para el tratamiento de aguas
residuales.

Resumen y evaluacion de las partes 7y 8

Argumentos justificativos de las propuestas relativas a la clasifica-
cion y el etiquetado de la sustancia activa con arreglo a la
Directiva 67/548/CEE

— Simbolo(s) de peligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases tipo relativas a la naturaleza de los riesgos,

— Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.

Una documentacion conforme a la parte A del Anexo IIl, para un
producto fitosanitario representativo

PARTE B

Microorganismos y virus

(esta parte no se aplicara a los OMG en los puntos contemplados en la Directiva

1.1
1.2
1.3
1.4

1.5

1.6

90/220/CEE)

Identificacion del organismo

Solicitante (nombre, direccion, etc.).

Fabricante (nombre, direccion, incluida la ubicacion de la fabrica).
Nombre comun y denominaciones alternativas u obsoletas.

Nombre cientifico y cepa de las bacterias, protozoos y hongos; indicar
si se trata de una variante o de una cepa mutante; en el caso de los
virus, denominacion cientifica del agente, serotipo, cepa o mutante.

Numero de referencia del cultivo y de la coleccion donde se
encuentra depositado el cultivo.

Procedimientos y criterios aplicables para la identificacion (por
ejemplo, morfologia, bioquimica, serologia).
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1.7

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

32

33

34

3.5

3.6

3.7
3.8

3.9

42

43

Composicion — pureza microbiologica, naturaleza, identidad, propie-
dades y contenido de cualquier impureza y organismos extrafios.

Propiedades bioldgicas del organismo

Organismo nocivo atacado. Patogenicidad o tipo de antagonismo
hacia el huésped, dosis infecciosa, transmisibilidad y datos sobre el
modo de accion.

Historia del organismo y su utilizacion. Presencia natural y distribu-
cion geografica.

Grado de especificidad del huésped y efectos sobre especies distintas
del organismo nocivo atacado, incluidas las especies mas relacionadas
con la especie atacada — infectividad, patogenicidad y transmisibi-
lidad.

Infectividad y estabilidad fisica durante la utilizacién con el método
de aplicacion propuesto. Efecto de la temperatura, exposicion a las
radiaciones ambientales, etc. Persistencia en las condiciones ambien-
tales de uso probables.

Informacion sobre si el organismo esta estrechamente emparentado
con patogenos de especies vegetales cultivadas o de alguna especie
de animales vertebrados o invertebrados que no se pretendan
combatir.

Comprobacion en el laboratorio de la estabilidad genética (es decir,
velocidad de mutacion) en las condiciones ambientales de la utiliza-
cién propuesta.

Presencia, ausencia o produccion de toxinas, asi como su naturaleza,
identidad, estructura quimica (si procede) y estabilidad.

Otros datos sobre el organismo

Utilidad, por ejemplo fungicida, herbicida, insecticida, repelente,
regulador del crecimiento.

Efectos sobre los organismos nocivos, por ejemplo: toxico por
contacto, inhalacion o ingestion, fungitéxico o fungistatico, etc.;
efectos sistémico o no en los vegetales.

Ambito de aplicacion previsto, por ejemplo: campo, invernadero,
almacenamiento de alimentos o piensos, almacenes de jardineria.

En su caso y seglin los resultados de las pruebas, las condiciones
agrarias, fitosanitarias o medioambientales especificas en las que el
organismo puede ser utilizado, o en las que, por el contrario, no puede
ser utilizado.

Organismos nocivos controlados y cultivos o productos protegidos o
tratados.

Meétodo de produccion con descripcion de las técnicas utilizadas para
garantizar la uniformidad del producto y los métodos utilizados para
controlar su tipificacion. Si se trata de un mutante, habra que propor-
cionar datos detallados sobre su produccion y aislamiento, asi como
sobre todas las diferencias conocidas entre el mutante y las cepas
silvestres parentales.

Me¢étodos para evitar la pérdida de virulencia del cultivo patrén.

Meétodos y precauciones que se recomiendan relativos a la manipula-
cion, almacenamiento, transporte o en caso de incendio.

Posibilidad de transformar el organismo en no infeccioso.

Meétodos analiticos

Métodos para determinar la identidad y pureza del cultivo patréon a
partir del cual se producen los lotes; resultados obtenidos con infor-
macion sobre la variabilidad.

Métodos utilizados para demostrar la pureza microbiologica del
producto final y para el control de los contaminantes en un nivel
aceptable, resultados obtenidos e informacion sobre la variabilidad.

Meétodos utilizados para demostrar que el agente activo esta exento de
patdégenos humanos y de mamiferos, incluida, en los casos de proto-
z00s u hongos, la prueba de los efectos de la temperatura (a 35°Cy a
otras temperaturas pertinentes).
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4.4

5.1
5.1.1
5.1.1.1
5.1.1.2

5.1.13
5.1.14
5.1.1.5
5.1.1.6
5.1.1.7
5.12

5.1.2.1
5.1.2.2
5.13

5.13.1
5132

5133
5.13.4

5.13.5

5.13.6

5.13.7
5.13.8

52
521

522

523

5.3

5.4

54.1
542
543

5.4.4

Métodos para determinar los residuos viables y no viables (por
ejemplo, toxinas) en los productos tratados, alimentos, piensos,
fluidos corporales y tejidos humanos y animales, suelo, agua y aire,
cuando proceda.

Estudios toxicologicos, de patogenicidad y de infectividad

Bacterias, hongos, protozoos y micoplasmas
Toxicidad y/o patogenicidad e infectividad.
Dosis unica por via oral.

En los casos en que la dosis unica no sea adecuada para evaluar la
patogenicidad, habra que realizar una serie de pruebas de evaluacion
para detectar los agentes de elevada toxicidad y su infectividad.

Dosis tnica por via dérmica.

Dosis tinica por inhalacion.

Dosis tinica por via intraperitoneal.

Irritacion cutanea y, si se considera necesario, ocular.
Sensibilizacién cutanea.

Toxicidad a corto plazo (exposicion de 90 dias).
Administracion oral.

Otras vias (inhalacion, dérmica, segliin convenga).

Estudios complementarios toxicologicos y/o de patogenicidad y de
infectividad.

Toxicidad oral a largo plazo y carcinogenicidad.

Mutagenicidad — (pruebas segtn lo indicado en el punto 5.4 de la
parte A).

Estudios de teratogenicidad.

Estudios multigeneracionales en mamiferos (al menos dos genera-
ciones).

Estudios metabdlicos — absorcién, distribucién y excrecion en
mamiferos, incluida la explicacion de las rutas metabolicas.

Estudios de neurotoxicidad, incluidas, cuando proceda, pruebas de
neurotoxicidad retardada en gallinas adultas.

Immunotoxicidad, por ejemplo: capacidad alergizante.

Patogenicidad e infectividad en condiciones de inmunosupresion.

Virus, viroides
Toxicidad y/o patogenicidad e infectividad agudas.

Datos mencionados en el punto 5.1.1 y estudios con cultivos celulares
utilizando virus infectivos purificados y cultivos celulares primarios
de células de mamiferos, aves y peces.

Toxicidad a corto plazo.

Datos mencionados en el punto 5.1.2 y pruebas de infectividad reali-
zada mediante bioensayo o con un cultivo celular adecuado al menos
7 dias después de la ultima administracién a los animales de ensayo.

Estudios toxicologicos y/o de patogenicidad e infectividad adicio-
nales, tal como se exponen en el punto 5.1.3.

Efectos toxicos sobre el ganado y animales domésticos

Datos médicos
Control médico del personal de las instalaciones de fabricacion.
Fichas sanitarias, tanto de la industria como de la agricultura.

Observaciones sobre la exposicion de la poblacion en general y datos
epidemioldgicos, cuando proceda.

Diagnéstico de la intoxicacion, sintomas especificos del envenena-
miento, ensayos clinicos, cuando proceda.
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545

5.4.6

5.4.7
5.5

6.2

6.3

6.4

7.2
7.3

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5

8.6
8.7
8.8

8.9

8.10
8.11

10.

11.

Observaciones sobre sensibilizacion y la capacidad alergizante, si
conviene.

Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios, antidotos, trata-
miento médico, si procede.

Pronostico de los efectos previsibles de la intoxicacion, si procede.

Resumen de toxicologia de mamiferos y conclusiones (incluidos
NOAEL, NOEL y DDA, si procede). Evaluacion global respecto de
todos los datos toxicologicos, de patogenicidad e infectividad, y de
otras informaciones relativas a la sustancia activa.

Residuos en productos tratados, alimentos y piensos

Identificacion de residuos viables y no viables (por ejemplo, toxinas)
en vegetales o productos tratados, mediante cultivo o bioensayo en el
caso de residuos viables y de técnicas adecuadas en el caso de resi-
duos no viables.

Probabilidad de multiplicacion de la sustancia activa en los cultivos o
los productos alimenticios, junto con un informe de sus posibles
efectos sobre la calidad de los productos alimenticios.

En los casos en que se mantengan residuos de toxinas en cultivos
comestibles, se exigirdn los datos mencionados en los puntos 4.2.1 y
6 de la parte A.

Resumen y evaluaciéon del comportamiento de los residuos, resul-
tantes de los datos recogidos en los puntos 6.1 a 6.3.
Alcance y comportamiento en el medio ambiente

Dispersion, movilidad, multiplicacion y persistencia en el aire, el agua
y el suelo.

Informacion relativa al posible alcance en la cadena alimentaria.

En caso de que se produzcan toxinas, se requeriran, si procediere, los
datos indicados en el punto 7 de la parte A.

Estudios ecotoxicoldgicos

Aves — toxicidad oral aguda y/o patogenicidad e infectividad.

Peces — toxicidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.

Toxicidad — Daphnia magna (si procede).

Efectos en el crecimiento de las algas.

Parasitos y depredadores importantes de las especies tratadas; toxi-
cidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.

Abejas: toxicidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.
Lombrices de tierra: toxicidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.

Otros organismos ajenos al objetivo que puedan resultar afectados:
toxicidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.

Alcance de la contaminacion indirecta sobre cultivos colindantes con
los tratados, vegetales silvestres, suelo y agua.

Efectos sobre la flora y la fauna.

Cuando se produzcan toxinas, se requeriran los datos sefialados en los
puntos 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6,8.2.7 y 8.3.3 de la
parte A, si procede.

Resumen y evaluacion de las partes 7y 8

Argumentos justificativos de las propuestas de clasificacion y etique-
tado de las sustancias activas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE:

— Simbolo(s) de peligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases tipo relativas a la naturaleza de los riesgos,
— Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.

Una documentacion conforme a la parte B del Anexo Il para un
producto fitosanitario representativo.
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ANEXO 1l

REQUISITOS DE LA DOCUMENTAC!ON QUE DEBE PRESENTARSE
PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION DE UN PRODUCTO FITOSA-

NITARIO

INTRODUCCION

La informacion requerida debera cumplir los siguientes requisitos:

1.1.

1.2.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

incluir una documentacion técnica con la informacion necesaria para
evaluar la eficacia y los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a largo
plazo, que pueda entrafiar el producto fitosanitario para el hombre, los
animales y el medio ambiente, y con inclusion al menos de los resultados
de los estudios a que se hace referencia a continuacion;

cuando proceda, haber sido obtenida mediante la tltima version aprobada
de las directrices para la realizaciéon de los ensayos que se indican o
describen en el presente Anexo; cuando se trate de estudios iniciados antes
de la entrada en vigor de la modificacion del presente Anexo, la informa-
cion debera obtenerse mediante las directrices adecuadas, reconocidas de
forma nacional o internacional, o, en su ausencia, mediante directrices
aceptadas por la autoridad competente;

. cuando las directrices para ensayos descritas en el presente Anexo sean

inadecuadas o insuficientes, o se hayan utilizado directrices distintas,
incluir una justificacion de las directrices utilizadas que resulta aceptable
para la autoridad competente »M4 especialmente,cuando se haga refe-
rencia en el presente Anexo a un método CEE que consista en la
transposicion de un método creado por una organizacion internacional (por
ejemplo, la OCDE), los Estados miembros podran admitir que la informa-
cidn requerida se obtenga mediante la ultima version de dicho método, si,
en el momento de iniciar los estudios, el método CEE ain no ha sido
actualizado «;

incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcion
completa de las directrices para ensayos utilizadas, excepto si se mencionan
o describen en el presente Anexo, y una descripcion completa de cualquier
desviacion de las mismas, incluyendo una justificacion de dichas desvia-
ciones que resulte aceptable para la autoridad competente;

incluir un informe completo e imparcial de los estudios realizados y una
descripcion detallada de los mismos, o bien una justificacion que resulte
aceptable para la autoridad competente en los siguientes casos:

— cuando no se presenten datos e informacion concretos que, en funcion
de la naturaleza del producto o de sus usos propuestos, no parezcan
necesarios,

— cuando no sea cientificamente necesaria o técnicamente posible la
presentacion de informacion y datos;

cuando proceda, haberse generado con arreglo a los requisitos de la Direc-
tiva 86/609/CEE.

Los ensayos y analisis deberan realizarse con arreglo a los principios esta-
blecidos en la Directiva 87/18/CEE en los casos en que se apliquen para
obtener datos sobre las propiedades o la inocuidad con respecto a la salud
humana o animal o al medio ambiente.

Los ensayos y andlisis requeridos en virtud de los puntos 6.2 a 6.7 de la
seccion 6 del presente Anexo deberan ser realizados por establecimientos
u organizaciones oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan al
menos los siguientes requisitos:

— disponer de suficiente personal cientifico y técnico que cuente con los
estudios, formacidn, conocimientos técnicos y experiencia necesarios
para las funciones que tengan asignadas;

— disponer del equipo adecuado para la correcta realizacion de los
ensayos y mediciones para las que se declaren competentes. Este equipo
instrumental debera conservarse y calibrarse adecuadamente, en su
caso, antes y después de hacer uso de ¢él, con arreglo a un programa
establecido;

— disponer de campos de ensayo y, en caso necesario, invernaderos,
camaras de cultivo o salas de almacenamiento adecuados. El medio
ambiente en que se realicen los ensayos no debera invalidar sus resul-
tados ni influir negativamente en la precision exigida en las mediciones;
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2.3.

2.5.

1.1.

— poner a disposicion de todo el personal pertinente los procedimientos y
protocolos operativos utilizados para los ensayos;

— poner a disposicion de la autoridad competente, cuando ésta lo solicite,
informacion sobre un ensayo determinado antes de su realizacion, indi-
cando por lo menos el lugar en que ha de llevarse a cabo y los
productos fitosanitarios empleados;

— garantizar que la calidad del trabajo realizado corresponda al tipo,
escala, volumen y finalidad de las tareas;

— mantener registros de todas las observaciones originales, los calculos y
datos deducidos, los registros de calibracion y el informe final de los
ensayos, siempre que el producto de que se trate esté autorizado en la
Comunidad.

Los Estados miembros exigiran que los establecimientos y organizaciones
de experimentacion reconocidos y, cuando asi se solicite, los estableci-
mientos y organizaciones oficiales:

— presenten a la autoridad nacional competente toda la informacion deta-
llada necesaria para demostrar que pueden cumplir los requisitos
previstos en el punto 2.2;

— permitan en todo momento las inspecciones que organice regularmente
cada Estado miembro en su territorio para verificar que se cumplen los
requisitos establecidos en el punto 2.2.

. No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podran

también aplicar las disposiciones de los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos y
analisis realizados en su territorio para obtener datos sobre las propiedades
y/o la seguridad de las preparaciones respecto de las abejas meliferas y los
artropodos beneficiosos distintos de las abejas, que se hayan iniciado efec-
tivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1999.

No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podran
también aplicar las disposiciones de los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos
controlados de residuos realizados en su territorio con arreglo a lo dispu-
esto en el punto 8 «Residuos en productos tratados, alimentos y piensos»,
con productos fitosanitarios que contengan substancias activas existentes en
el mercado dos afios depués de la notificacion de la presente Directiva, que
se hayan iniciado efectivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1997.

La informacion requerida incluird la clasificacion y el etiquetado
propuestos para el producto fitosanitario con arreglo a las directivas comu-
nitarias pertinentes.

En casos concretos, puede ser necesario requerir determinada informacion
sobre los coformulantes, tal como se prevé en la parte A del Anexo II.
Antes de solicitar dicha informacion y antes de que sea necesario
emprender nuevos estudios, se estudiara toda la informacion sobre el cofor-
mulante suministrada a la autoridad competente, especialmente cuando:

— la utilizacion del coformulante esté permitida en alimentos, piensos,
medicamentos o cosméticos con arreglo a la legislacion de la Comu-
nidad; o

— se haya presentado una hoja de datos de seguridad del coformulante con
arreglo a la Directiva 67/548/CEE del Consejo.

PARTE A

Preparados quimicos

Identificacion del producto fitosanitario

La informacién suministrada, junto con la referente a la sustancia o
sustancias activas, deberd permitir una identificacion precisa de los
preparados, asi como su definicion de acuerdo con sus caracteristicas
y naturaleza. Excepto cuando se indique lo contrario, los datos que
figuran a continuacion se exigiran para todos los productos fitosanita-
rios.

Solicitante (nombre y direccion, etc.)

Debera indicarse el nombre y la direccion del solicitante (direccion
permanente en la Comunidad), asi como el nombre, cargo y nimeros
de teléfono y telefax de la persona de contacto.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Cuando, ademas, el solicitante disponga de oficinas, agentes o repre-
sentantes en el Estado miembro en el que se solicite la autorizacion,
debera indicar su nombre y direccion asi como el nombre, cargo y
nimeros de teléfono y telefax de la persona de contacto correspon-
diente.

Fabricante del preparado y de la sustancia o las sustancias activas
(mombre y direccion, incluida la ubicacion de las fabricas)

Debera indicarse el nombre y la direccion del fabricante del preparado
y de cada sustancia activa incorporada en él, asi como el nombre y la
direccion de todas las fabricas en las que se elabore este tipo de
productos. Para cada una de ellas debera indicarse un punto de
contacto central (con un nombre y numeros de teléfono y telefax).

En caso de que la sustancia activa proceda de un fabricante sobre el
que no se hayan presentado datos de acuerdo con el Anexo II, debera
indicarse la pureza y facilitarse informacion detallada sobre impurezas,
tal como establece el Anexo II.

Nombre comercial actual o propuesto y, cuando proceda, nimero de
codigo de experimentacion asignado al preparado por el fabricante

Deberan indicarse todos los nombres comerciales antiguos, actuales y
propuestos, los niimeros de codigo de experimentacion del preparado y
los nombres y numeros actuales. Cuando los nombres comerciales y
los nimeros de codigo se refieran a preparados similares aunque dife-
rentes (probablemente antiguos), deberdn describirse detalladamente
las diferencias. (EI nombre comercial propuesto no debera dar lugar a
confusiones con el nombre comercial de productos fitosanitarios ya
registrados).

Informacion detallada de cardcter cuantitativo y cualitativo sobre la
composicion del preparado (sustancias activas y adyuvantes)

Deberan ofrecerse los siguientes datos sobre los preparados:

— el contenido de sustancia o sustancias activas técnicas y sustancias
activas puras,

— el contenido de adyuvantes.

Las concentraciones se expresaran en los términos que se establecen
en el apartado 2 del articulo 6 de la Directiva 78/631/CEE.

Se indicaran los nombres comunes ISO actuales o propuestos de las
sustancias activas, asi como sus numeros CICAP y, cuando estén
disponibles, sus nimeros CEE (EINECS o ELINCS). Cuando proceda,
deberan indicarse las sales, ésteres, aniones o cationes que se hallen
presentes.

Siempre que sea posible, deberan identificarse los adyuvantes
mediante su denominacion quimica, especificada en el Anexo I de la
Directiva 67/548/CEE, o, de no especificarse en esa Directiva, de
acuerdo con la nomenclatura de la UIQPA y CA. Debera indicarse su
estructura o férmula estructural. Para cada componente de los adyu-
vantes, deberan indicarse los nimeros CEE (EINECS o ELINCS)
correspondientes, asi como el nimero CAS, cuando existan. Cuando
la informacion suministrada no baste para la total identificacion de
algin adyuvante, se afiadiran cuantos datos complementarios sean
necesarios. También se indicara el nombre comercial de los adyu-
vantes, si existe.

Debera indicarse la funcion de los adyuvantes:

— adhesivo,

— antiespumante,
— anticongelante,
— aglutinante,
— amortiguador,
— portador,

— desodorante,
— agente dispersante,
— colorante,

— emético,

— emulgente,

— fertilizante,
— conservante,
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1.5.1.

1.6.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

— odorante,

— perfume,

— propulsante,

— repelente,

— protector,

— disolvente,

— estabilizante,

— sinergista,

— espesante,

— agente humectante,
— otros (especifiquense cuales).

Estado fisico y naturaleza del preparado (concentrado emulsionable,
polvo mojable, solucion, etc.)

Debera indicarse el tipo y el codigo del preparado de acuerdo con el
«Catalogo de tipos de formulacién de plaguicidas y sistema de codifi-
cacion internacional (Monografia técnica n° 2 del GIFAP, 1989)».

Cuando algun preparado no se halle exactamente definido en esta
publicacion, debera ofrecerse una descripcion completa de la natura-
leza y el estado fisico del preparado, junto con una propuesta valida
de descripcion del tipo de preparado y una propuesta de definicion.

Funcion (herbicida, insecticida, etc.)

Debera especificarse de cual de las funciones siguientes se trata:
— acaricida,

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— molusquicida,

— nematicida,

— feromona,

— fitorregulador,

— repelente,

— rodenticida,

— semioquimico,

— tolpicida,

— viricida,

— otras (especifiquense).

Propiedades fisicoquimicas y técnicas del producto fitosanitario

Se indicara hasta qué punto los productos fitosanitarios cuya autoriza-
cidn se solicita se ajustan a las condiciones establecidas por la serie de
normas sobre plaguicidas del Grupo de expertos de normas sobre
plaguicidas, condiciones de registro y normas de aplicacion de la
FAO. Toda divergencia con las condiciones establecidas por la FAO
debera ser debidamente descrita y justificada.

Apariencia (color y olor)

Debera ofrecerse una descripcion del color y el olor (si existen), asi
como del estado fisico del preparado.

Explosividad y propiedades oxidantes

Se indicaran las propiedades explosivas de los preparados, estudiadas
de acuerdo con el método CEE A 14. Cuando los datos termodina-
micos de que se disponga permitan afirmar con relativa seguridad
que el preparado es incapaz de producir una reaccion exotérmica, se
considerara innecesario determinar las propiedades explosivas del
preparado.

Se determinaran e indicaran las propiedades oxidantes de los prepa-
rados solidos con arreglo al método CEE A 17. Para los demas
preparados, debera justificarse la eleccion del método empleado. No
sera necesario determinar las propiedades oxidantes cuando pueda
demostrarse con relativa fiabilidad, a partir de los datos termodina-
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2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

micos, que el preparado es incapaz de producir una reaccion exotér-
mica con materiales combustibles.

Punto de inflamacion y otros datos sobre la inflamabilidad o combus-
tion espontdinea

Sera preciso determinar con arreglo al método CEE A 9 el punto de
inflamacion de los liquidos que contengan disolventes inflamables.
La inflamabilidad de los preparados solidos y gases deberd determi-
narse e indicarse con arreglo a los métodos CEE A 10, A 11 y A 12,
segun convenga. La autoinflamabilidad de los preparados debera
determinarse e indicarse con arreglo a los métodos CEE A 15 o A
16, segun convenga, o, en caso necesario, mediante la prueba ONU-
Bowes-Cameron-Cage (punto 14.3.4 del capitulo 14 de las recomenda-
ciones de la ONU sobre el transporte de mercancias peligrosas).

Acidez/alcalinidad y, en caso necesario, pH

Se determinara e indicara la acidez o alcalinidad y el pH de los prepa-
rados acidos (pH < 4) o alcalinos (pH > 10) con el método CICAP
MT 31 y MT 75, respectivamente.

Cuando sea necesario (si el producto ha de aplicarse como solucion
acuosa), se determinara e indicara con arreglo al método CICAP MT
75 el pH de una dilucion, emulsion o dispersion del preparado en agua
al 1 %.

Viscosidad y tension superficial

Cuando se trate de preparados liquidos destinados a ser utilizados en
volumen ultra bajo (VUB), debera determinarse e indicarse su visco-
sidad cinematica de acuerdo con la directriz de las pruebas 114 de la
OCDE.

También debera determinarse e indicarse, junto con las condiciones de
la prueba, la viscosidad de los liquidos no newtonianos.

En caso de preparados liquidos, la tension superficial debera determi-
narse e indicarse de acuerdo con el método CEE A 5.

Densidad relativa y densidad aparente

La densidad relativa de los preparados liquidos se determinara e
indicara de acuerdo con el método CEE A 3.

La densidad aparente de los preparados en forma de polvo o granulos
se determinara e indicara con arreglo a los métodos CICAP MT 33,
MT 159 y MT 169, segun resulte conveniente.

Estabilidad en almacenamiento, estabilidad y plazo de conservacion.
Efectos de la luz, la temperatura y la humedad sobre las caracteris-
ticas técnicas del producto fitosanitario

Debera determinarse e indicarse con arreglo al método CICAP MT 46
la estabilidad del preparado, después de permanecer almacenado
durante 14 dias a 54 °C.

Podra ser necesario hacer la prueba con otros periodos y temperaturas
(por ejemplo, 8 semanas a 40 °C, 12 semanas a 35 °C o 18 semanas a
30 °C), en caso de que el preparado sea termosensible.

Si, una vez realizada la prueba de estabilidad al calor, el contenido de
sustancia activa ha disminuido méas de un 5 % con respecto al inicial-
mente registrado, se establecera el contenido minimo y se
proporcionara informacion sobre los productos de degradacion.

Ademas, cuando se trate de preparados liquidos, debera determinarse
el efecto de las temperaturas bajas sobre la estabilidad del producto
con arreglo a los métodos CICAP MT 39, MT 48, MT 51 o MT 54,
segun convenga.

Se indicara asimismo el plazo de conservacion del producto a tempe-
ratura ambiente. Cuando este plazo sea inferior a dos aflos, debera
expresarse en meses e ir acompanado de las indicaciones sobre tempe-
raturas adecuadas. La monografia n° 17 del GIFAP ofrece informacion
de interés al respecto.
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2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

Caracteristicas técnicas del producto fitosanitario

Deberan determinarse las caracteristicas técnicas del preparado, lo que
permitira adoptar una decision acerca de su admisibilidad

Mojabilidad

Se determinara e indicara con arreglo al método CICAP MT 53.3 la
mojabilidad de los preparados solidos diluidos para su utilizacion
(polvos mojables, polvos y granulos solubles en agua y granulos
dispersables en agua).

Persistencia de la formacion de espuma

Se determinara y sefalara con arreglo al método CICAP MT 47 la
persistencia de la formacion de espuma en los preparados que deban
ser diluidos en agua.

Suspensibilidad y estabilidad de la suspension

— Se determinara e indicara con arreglo al método CICAP MT 15,
MT 161 o MT 168, seglin resulte conveniente, la suspensibilidad
de los productos dispersables en agua (polvos mojables, granulos
dispersables en agua y concentrados en suspension).

— Se determinara e indicara con arreglo a los métodos CICAP 160 y
174, seglin resulte conveniente, la espontaneidad y la dispersabi-
lidad de los productos dispersables en agua (como por ejemplo,
los concentrados en suspension y los granulos dispersables en
agua).

Estabilidad de la dilucién

La estabilidad de la dilucion de los productos solubles en agua debera
determinarse e indicarse con arreglo al método CICAP MT 41.

Pruebas de tamiz humedo y tamiz seco

Para cerciorarse de que la granulometria de las particulas de los polvos
espolvoreables resulta adecuada para su facilidad de aplicacién, es
necesario realizar una prueba de tamiz seco de acuerdo con el método
CIPAC MT 59.1.

Cuando se trate de productos dispersables en agua, se realizard e
indicard una prueba de tamiz humedo con arreglo al método CICAP
MT 59.3 o el MT 167, segun convenga.

Granulometria de las particulas (polvos espolvoreables y
mojables y granulos), contenido de polvos o finos
(granulos), resistencia al desgaste y friabilidad (granulos)

En el caso de los preparados en polvo, debera determinarse e indicarse
la granulometria de las particulas con arreglo al método 110 de la
OCDE. Debera indicarse la gama de tamafos nominales de los
granulos de aplicacion directa, con arreglo al método CICAP MT
58.3, y de los granulos dispersables en agua, con arreglo al método
CICAP MT 170.

El contenido de polvo de los granulados debera determinarse e indi-
carse con arreglo al método CICAP MT 171. En caso de que resulte
importante para la exposicion del operador, la granulometria del polvo
debera determinarse e indicarse segiin el método 110 de la OCDE.

Cuando se disponga de métodos internacionalmente aceptados a tal
respecto, deberan determinarse e indicarse las caracteristicas de friabi-
lidad y resistencia al desgaste de los granulos. Mientras tanto, se
comunicaran todos los datos existentes, junto con los métodos
empleados para su determinacion.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad de la
emulsion

La emulsionabilidad, estabilidad de la emulsion y reemulsionabilidad
de los preparados que formen emulsiones se determinaran e indicaran
con arreglo a los métodos CICAP MT 36 o MT 173, seglin se consi-
dere conveniente.

La estabilidad de emulsiones diluidas y de preparados que son emul-
siones se determinaran e indicaran de acuerdo con el método CIPAC
MT 20 o MT 173.
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2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

29.

29.1.

29.2.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

Flujo, fluidibilidad y espolvoreabilidad

La fluidez de los preparados granulados debera determinarse e indi-
carse con arreglo al método CICAP MT 172.

La fluidibilidad (incluido el residuo lavado) de las suspensiones (por
ejemplo, concentrados en suspension y suspo-emulsiones) deberan
determinarse e indicarse con arreglo al método CICAP MT 148.

La espolvoreabilidad de los polvos tras su almacenamiento acelerado
(véase el punto 2.7.1.) debera determinarse e indicarse con arreglo al
método CICAP MT 34 o cualquier otro método adecuado.

Compatibilidad  fisicoquimica con otros productos, incluidos los
productos fitosanitarios junto con los que haya de ser autorizada su
utilizacion

La compatibilidad fisica de las mezclas en tanques debera compro-
barse mediante los métodos propios de cada fabrica. Se aceptaran
pruebas practicas como alternativa.

Serd preciso determinar e indicar la compatibilidad quimica de las
mezclas en tanques, excepto cuando el examen de las propiedades
individuales de cada preparado permita descartar con seguridad la
posibilidad de que se produzcan reacciones. En tales casos, bastara
con proporcionar dicha informacion para justificar la no determinacion
practica de la compatibilidad quimica.

Adherencia y distribucion sobre las semillas

Cuando se trate de preparados destinados al tratamiento de semillas, su
distribucion y adherencia deberan investigarse e indicarse; para la
distribucion, se utilizara el método MT 175.

Resumen y evaluacion de los datos presentados en los puntos 2.1. a
2.10.

Datos sobre la aplicacién

Ambito de utilizacion previsto, (campo, proteccion de vegetales, alma-
cenamiento de productos vegetales, jardineria doméstica)

Se especificaran el ambito a los ambitos de uso, existentes o
propuestos, de los preparados que contengan la sustancia activa de
entre los que se recogen a continuacion:

Ambitos de utilizacidn, tales como la agricultura, horticultura, silvicul-
tura y viticultura:

— proteccion de cultivos,

— actividades recreativas,

— control de malas hierbas en zonas no cultivadas,
— jardineria doméstica,

— plantas de interior,

— almacenamiento de productos vegetales,

— otros (especifiquense).

Efectos sobre los organismos nocivos, por ejemplo toxicidad por
contacto, inhalacion o ingestion, fungitoxicidad o fungiestaticidad,
etc., efecto sistémico o no en los vegetales

Se especificara la naturaleza de los efectos sobre los organismos
nocivos:

— accién por contacto,

— accién por ingestion,

— accién por inhalacion,

— accion fungitoxica,

— accion fungistatica,

— desecante,

— inhibidor de la reproduccion,
— otros (especifiquense).

Se indicara si el producto se transloca en las plantas.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Datos sobre el uso previsto, por ejemplo, tipos de organismos nocivos
que se intenta controlar o tipos de vegetales o productos vegetales que
se intenta proteger

Se especificard detalladamente el uso previsto.

Cuando corresponda, deberan indicarse los efectos de la aplicacion,
como la supresion de brotes, el retraso de la maduracion, la reduccion
de la longitud del tallo, la mejora de la fertilizacion, etc.

Dosis de aplicacion

Para cada método de aplicacion y cada uso previsto, deberd indicarse
la dosis de aplicacion por unidad (ha, m?, m?®) tratada, expresada en
gramos o kilogramos de preparado y de sustancia activa.

En general, las dosis de aplicacion se expresaran en g o kg/ha o en kg/
m?® y, cuando proceda, en g o kg/tonelada; cuando se trate de cultivos
protegidos o de jardines domésticos, las dosis se expresaran en g o kg/
100 m? o en g o kg/m?.

Concentracion de la sustancia activa en el material utilizado (por
ejemplo, el caldo de pulverizacion, los cebos o las semillas tratadas)

Se indicara el contenido de sustancia activa en g/l, g/kg, mg/kg o g/
tonelada, segun corresponda.

Meétodo de aplicacion

Se describira detalladamente el método de aplicacion propuesto, indi-
cando el tipo de equipo eventualmente necesario, asi como el tipo y
volumen de diluyente que deba usarse por unidad de superficie o
volumen.

Numero y distribucion temporal de las aplicaciones y duracion de la
proteccion

Se especificara el numero maximo de aplicaciones y su distribucion
temporal. Cuando proceda, se indicaran las fases de crecimiento de
los cultivos o vegetales que se intenta proteger y las fases de desa-
rrollo de los organismos nocivos. Si es posible, se indicard el
intervalo entre aplicaciones, expresado en dias.

También debera indicarse la duracion de la proteccion de cada aplica-
cién y del nimero méaximo de aplicaciones.

Periodos de descanso necesarios y demds precauciones para evitar
efectos fitotoxicos en los cultivos siguientes

Cuando corresponda, se indicaran los periodos minimos de descanso
entre la ultima aplicacién del producto y la siembra o plantacion del
siguiente cultivo para evitar efectos fitotoxicos en los siguientes
cultivos. Estos datos se relacionaran con los que figuran en el punto
6.6.

Debera indicarse toda posible limitacion de la eleccion de los cultivos
siguientes.

Instrucciones de uso propuestas

Se proporcionaran las instrucciones propuestas de uso del preparado,
que deberan figurar en las etiquetas y los prospectos.

Informacién adicional sobre el producto fitosanitario

Envasado (tipo, materiales, tamario, etc.) y compatibilidad del prepa-
rado con los materiales de envasado propuestos

Se ofrecera una descripcion completa de los envases, que incluira los
materiales empleados, el método de construccion (extrusion, solda-
dura, etc.), el tamaflo y capacidad, el tamafio de la abertura y los
tipos de cierres y precintos. El disefio de los envases debera ajustarse
a los criterios y directrices establecidos en las «Directrices para el
envasado de plaguicidas» de la FAO.

La adecuacion de los envases y sus cierres (en funcion de su resis-
tencia, impermeabilidad y resistencia a las operaciones normales de
transporte y manipulacién) se determinara e indicara con arreglo a
los métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 y 3558, 0 a
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4.2.

4.3.

43.1.

43.2.

4.4.

4.5.

los métodos ADR adecuados a los recipientes intermedios para
productos a granel y, en caso de requerir los preparados cierres de
seguridad para nifios, de acuerdo con las normas ISO 8317.

Se indicara la resistencia del envase a su contenido de acuerdo con las
normas de la monografia GIF AP n° 17.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion

Se describiran detalladamente los procedimientos de limpieza del
equipo de aplicacion y la ropa protectora. Se investigara a fondo y se
indicara la eficacia de los procedimientos de limpieza.

Intervalos que deben transcurrir antes de volver a entrar en la planta-
cion, plazos de espera y demas precauciones necesarias para la
proteccion de las personas, del ganado y del medio ambiente

La informacion suministrada en este apartado debera derivarse de los
datos correspondientes a la sustancia o sustancias activas y los que
figuran en las secciones 7 y 8.

Se indicara si es necesaria la existencia de intervalos antes de la
cosecha o la observancia de plazos antes de volver a entrar en la plan-
tacion o de plazos de retencion a fin de reducir al maximo la presencia
de residuos en los cultivos, vegetales o productos vegetales y superfi-
cies o zonas tratadas, con el fin de proteger a las personas o al ganado,
como por ejemplo:

— intervalo (dias) antes de la cosecha para cada una de las cosechas
correspondientes,

— plazo (dias) antes de que el ganado vuelva a las zonas de pastoreo,

— plazo (horas o dias) antes de que las personas vuelvan a estar en
contacto con los cultivos, los edificios o las zonas tratadas,

— plazo de retencion (dias) para piensos,

— plazo de espera (dias) entre la aplicacion de la sustancia activa y la
manipulacion de los productos tratados, o

— plazo de espera (dias) entre la ultima aplicacion y la siembra o
plantacion de posteriores cultivos.

En caso necesario, se debera facilitar informacion sobre las condi-
ciones agricolas, fitosanitarias o medioambientales especiales en que
pueda o no pueda utilizarse el preparado, sobre la base de los resul-
tados de las pruebas.

Meétodos y precauciones recomendados para la manipulacion, el alma-
cenamiento y el transporte de los productos o en caso de incendio

Se especificaran con detalle los métodos y las precauciones recomen-
dados en materia de procedimientos de manipulacion recomendados
para el almacenamiento de los productos fitosanitarios, tanto en alma-
cenes comerciales como en los locales del consumidor y su transporte,
asi como la actuacidén necesaria en caso de incendio. Si existen, se
facilitaran datos sobre los productos de la combustion. Se indicaran
los posibles riesgos y los métodos y procedimientos necesarios para
reducirlos al maximo. Se estableceran procedimientos para impedir o
reducir la formacion de residuos o restos.

Cuando sea posible, los estudios se efectuaran con arreglo a la norma
ISO TR 9122.

Se indicara, cuando proceda, el tipo y las caracteristicas de la ropa y
del equipo de proteccion propuestos. Se facilitaran datos suficientes
para evaluar la adecuacion y eficacia en condiciones de utilizacion
realistas (por ejemplo, en el campo o en invernadero).

Medidas de emergencia en caso de accidente

Se determinaran los procedimientos de actuacion en caso de emer-
gencia, ya sea durante el transporte, el almacenamiento o la
utilizacion de los productos. Estos procedimientos incluiran:

— la contencién de los vertidos,

— la descontaminacion de terrenos, vehiculos y edificios,

— la eliminacion de los envases dafiados, los adsorbentes y otro tipo
de material,

— la proteccion del personal de emergencia y los transeuntes,
— las medidas de primeros auxilios en caso de accidente.
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Procedimientos para la destruccion o la descontaminacion del
producto fitosanitario y su envase

Se crearan procedimientos para la destruccion y la descontaminacion
del producto tanto en cantidades pequeiias (usuario) como grandes
(almacenes). Estos procedimientos deberan ajustarse a las disposi-
ciones vigentes acerca de la eliminacion de residuos y residuos
toxicos. Los métodos de eliminacion propuestos deberan carecer de
efectos nocivos para el medio ambiente y ser los mas rentables y
practicos que se conozcan.

Posibilidad de neutralizaciéon

Se indicaran, cuando sea posible, los procedimientos de neutralizacion
(por ejemplo, la reacciéon con un alcali para obtener un producto
menos toxico) que puedan utilizarse en caso de que se produzcan
vertidos accidentales. Se evaluaran de forma tanto practica como
tedrica y se especificaran los productos obtenidos tras la neutraliza-
cion.

Incineracion controlada

En numerosas ocasiones, el mejor o unico medio de eliminar sin
peligro las sustancias activas, los productos fitosanitarios que las
contienen, el material y los envases contaminados consiste en la inci-
neracion controlada en una incineradora autorizada.

Cuando el contenido de halégenos de la sustancia o sustancias activas
del preparado sea superior a un 60 %, deberan indicarse el comporta-
miento pirolitico de la sustancia activa en condiciones controladas
(incluidos, si procede, un suministro de oxigeno y un tiempo determi-
nado de permanencia) a 800 °C, y el contenido de dibenzo-p-dioxinas
polihalogenadas y furanos en los productos de la pirdlisis. El solici-
tante debera suministrar instrucciones detalladas para eliminar el
producto sin peligro.

Otros

Se describiran detalladamente los demas métodos propuestos para la
eliminacion de productos fitosanitarios, envases y materiales contami-
nados. Se aportaran pruebas acerca de la eficacia y seguridad de los
citados métodos.

Métodos analiticos

Introduccion

Las disposiciones de la presente seccién solo son aplicables a los
métodos analiticos necesarios para el control y seguimiento posteriores
al registro.

Los solicitantes deberan justificar los métodos analiticos utilizados
para recabar datos con arreglo a la presente Directiva o para otros
fines; si es preciso, se establecerdn orientaciones separadas para esos
métodos segun los mismos requisitos impuestos en el caso de los
métodos para el control y seguimiento posteriores al registro.

Deberan facilitarse descripciones de los métodos que incluyan datos
del equipo, los materiales y las condiciones utilizadas.

En la medida de lo posible, dichos métodos deberan basarse en las
técnicas mas sencillas, costar lo menos posible y utilizar material que
pueda obtenerse facilmente.

A efectos de la presente seccion, se entenderd por:

Impurezas: componentes distintos de la sustancia pura
activa que esta presente en la sustancia
activa (incluidos los isdbmeros no activos)
debidos al proceso de fabricacion o a degra-
dacioén durante el almacenamiento.

Impurezas perti- impurezas de importancia toxicologica,
nentes: ecotoxicolégica o medioambiental.
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5.1
5.1.1.

5.1.3.
5.13.1.

5.1.3.2.

5.13.3.

5.1.3.4.

5.2

Metabolitos: los metabolitos incluyen los productos deri-
vados de la degradacion o reaccion de la
sustancia activa.

Metabolitos perti- metabolitos de importancia toxicologica,
nentes: ecotoxicologica o medioambiental.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las siguientes muestras:

1) muestras del preparado;
ii) patrén analitico de la sustancia activa pura;
iii) muestras de la sustancia activa;

iv) patron analitico de los metabolitos pertinentes y de todos los
demas componentes incluidos en la definicion de residuos;

v) si estan disponibles, muestras de sustancias de referencia de las
impurezas pertinentes.

Véanse las definiciones de los puntos 4.1 y 4.2 de la seccion 4 del
Anexo II.

Métodos para el analisis del preparado

Deberan facilitarse métodos (de los que se hara una descripcion
completa) para la determinacion de la sustancia activa en el preparado.
En el caso de un preparado que contenga mas de una sustancia activa,
debera facilitarse un método capaz de determinar cada una de ellas en
presencia de las otras. Si no se presenta un método combinado,
deberan alegarse las razones técnicas pertinentes. Debera indicarse la
aplicabilidad de los métodos CIPAC existentes.

También deberan facilitarse métodos para la determinacion en el
preparado de impurezas pertinentes, si la composicion del preparado
es tal que —segun consideraciones tedricas— tales impurezas pueden
haberse formado debido al proceso de fabricacion o a degradacion
durante el almacenamiento.

En caso de ser exigidos, deberan presentarse métodos para la determi-
nacion de los componentes o constituyentes de los componentes.

Especificidad, linealidad, exactitud y repetibilidad

Debera demostrarse ¢ indicarse la especificidad de los métodos presen-
tados. Ademas, deberd determinarse la amplitud de la interferencia
debida a otras sustancias presentes en el preparado.

Aunque las interferencias debidas a otros componentes pueden equipa-
rarse a errores sistematicos cometidos en la evaluacion de la exactitud
de los métodos propuestos, debera explicarse cualquier interferencia
producida que suponga mas de un £ 3 % de la cantidad total determi-
nada.

Debera determinarse e indicarse la linealidad de los métodos
propuestos dentro de un margen adecuado. El margen de calibracion
debera rebasar (al menos en un 20 %) el contenido nominal maximo
y minimo de la sustancia analizada en las soluciones analiticas perti-
nentes del preparado. Deberan efectuarse determinaciones de
calibracion por duplicado con tres concentraciones o mas; también
seran aceptables cinco concentraciones, cada una de las cuales repre-
sente una evaluacion unica. Los informes presentados deberan incluir
la ecuacion de la linea de calibracion y el coeficiente de correlacion,
asi como documentacion del analisis, por ejemplo cromatogramas,
representativa y debidamente etiquetada.

En general, la exactitud sélo se exigira en el caso de métodos para la
determinacion de la sustancia activa pura y de impurezas pertinentes
en el preparado.

En relacion con la repetibilidad, en principio deberan realizarse cinco
determinaciones como minimo. Debera indicarse la desviacion tipica
relativa (% RSD). Podran descartarse los valores erraticos detectados
con un método adecuado (por ejemplo, las pruebas de Dixons o
Grubbs). En tal caso, debera indicarse claramente este extremo.
Asimismo, debera tratarse de explicar el motivo de la aparicion de
dichos valores erraticos.

Métodos analiticos para la determinacion de residuos

Deberan presentarse métodos analiticos para la determinacion de resi-
duos, a menos que se justifique que pueden aplicarse los métodos que
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6.1.

6.2.

ya se hayan presentado con arreglo a los requisitos del punto 4.2 de la
seccion 4 del Anexo II.

Se aplicara lo dispuesto en el punto 4.2 de la seccion 4 del Anexo II.

Eficacia

Generalidades

Los datos presentados deberan ser suficientes para que pueda hacerse
una evaluacion del producto fitosanitario. En particular, debera ser
posible evaluar la naturaleza y amplitud de las ventajas resultantes de
la utilizacion del preparado, cuando se pueda establecer una compara-
cién con productos de referencia y umbrales de dafio adecuados, y
definir sus condiciones de uso.

El nimero de ensayos que deban ser realizados e incluidos en el
informe dependera principalmente de factores como el grado en que
se conozcan las propiedades de los principios activos que contenga y
de la gama de condiciones que se produzcan, la variabilidad de las
condiciones fitosanitarias, las diferencias climaticas, la diversidad de
practicas agricolas, la uniformidad de los cultivos, el modo de aplica-
cion, el tipo de organismo nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

Se deberan generar y presentar datos suficientes para confirmar que
las conclusiones obtenidas son validas para las regiones donde se reco-
miende su utilizacion y la gama de condiciones que probablemente se
den en estas regiones. El solicitante que declare que los ensayos son
innecesarios en una o varias de las regiones propuestas porque las
condiciones son comparables con las de otras regiones donde se han
realizado, debera justificar esta afirmacion de comparabilidad apor-
tando pruebas documentales.

A fin de evaluar las diferencias estacionales, en caso de existir,
deberan generarse y presentarse datos suficientes para confirmar el
comportamiento de los productos fitosanitarios en cada region diferen-
ciada agrondmica y climatologicamente, para cada combinacion de un
cultivo (o producto vegetal) y un organismo nocivo. Normalmente
deberan aportarse ensayos de eficacia o fitotoxicidad, cuando proceda,
realizados al menos en dos ciclos vegetativos.

El solicitante considerando que los ensayos del primer ciclo confirman
adecuadamente la validez de las alegaciones sobre la base de la extra-
polaciéon de los resultados de otros cultivos, productos o situaciones, o
de ensayos con preparados muy similares, debera presentar una justifi-
cacion de omitir la realizacion de ensayos en el segundo ciclo que
resulte aceptable para la autoridad competente. A la inversa, en caso
de que, a causa de las condiciones climaticas o fitosanitarias, o por
otras razones, los datos obtenidos en un determindo ciclo tengan un
valor insuficiente para la evaluacion de la accion, deberan realizarse
ensayos en uno o mas ciclos adicionales y presentar informacion sobre
los mismos.

Ensayos preliminares

Cuando asi lo solicite la autoridad competente, debera presentarse una
version resumida de los informes de ensayos preliminares, incluidos
los estudios de invernadero y de campo utilizados para evaluar la acti-
vidad biologica y la dosificacion del producto fitosanitario y de los
principios activos que contenga. Estos informes proporcionaran infor-
macion adicional para la evaluacion del producto fitosanitario por
parte de la autoridad competente. En caso de que no se adjunte esta
informacion, debera presentarse una justificacion que resulte aceptable
para la autoridad competente.

Ensayos sobre la eficacia

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan aportar datos suficientes para que pueda hacerse
una evaluacion del grado, duracion y regularidad del control, protec-
cion u otros efectos deseados del producto fitosanitario en
comparacion con los productos de referencia adecuados, si existen.
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Condiciones de los ensayos

Normalmente, en el ensayo se utilizaran tres componentes: producto
ensayado, producto de referencia y control no tratado.

El comportamiento del producto fitosanitario debe investigarse en
comparacion con la de productos de referencia adecuados, si existen.
Se define el producto de referencia adecuado como aquel producto
fitosanitario autorizado que ha demostrado accién suficiente en la
practica y en las condiciones agrondmicas, fitosanitarias y medioam-
bientales (incluidas las climaticas) de la zona de utilizacion
propuesta. En general, el tipo de formulacién, los efectos sobre los
organismos nocivos, su espectro de accion y el método de aplicacion
deben asemejarse a los del producto fitosanitario ensayado.

Los productos fitosanitarios deberan ensayarse en circunstancias en las
que el organismo nocivo a combatir haya estado presente en un grado
de infestacion tal que cause o se sepa que puede causar efectos
adversos (rendimiento, calidad, ventaja operativa) sobre un cultivo o
area sin tratar o sobre vegetales o productos vegetales que no hayan
sido tratados o bien donde el organismo nocivo esté presente en tal
nivel de infestacion que se pueda realizar una evaluacion del producto
fitosanitario.

Los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos fitosanitarios
para el control de organismos nocivos deberan demostrar su grado de
eficacia sobre las especies de organismos nocivos de que se trate, o
sobre especies representativas de los grupos de que se trate. Los
ensayos deberan incluir las diferentes etapas de crecimiento o el ciclo
vital de las especies nocivas, cuando proceda, asi como las diferentes
cepas o razas, cuando sea probable que muestren diferentes grados de
susceptibilidad.

De modo similar, los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos
fitosanitarios reguladores del crecimiento de los vegetales deberan
demostrar el nivel de efectos sobre las especies que vayan a ser
tratadas e incluir una investigacion de las diferencias en las respuestas
de una muestra representativa de la gama de cultivares para los que se
propone su utilizacion.

Para poner de manifiesto la respuesta a la dosis, se incluiran en
algunos ensayos dosificaciones mas bajas que la recomendada, a fin
de que pueda evaluarse si la dosificacion recomendada es la minima
necesaria para obtener los efectos deseados.

Debera examinarse la duracion de los efectos del tratamiento en rela-
cion con el control del organismo a combatir o con el efecto sobre los
vegetales o productos vegetales tratados, segin proceda. Cuando se
recomiende mas de una aplicacién, debera aportarse ensayos que
determinen la duracién de los efectos de una aplicacion, el numero
de aplicaciones necesarias y los intervalos deseados entre éstas.

Deberan aportarse pruebas que demuestren que la dosis, el momento y
el método de aplicacion recomendados permiten un control y protec-
cion adecuados, o producen el efecto deseado en la gama de
circunstancias que es probable que se den en la practica.

Salvo que existan claras indicaciones de que el comportamiento del
producto fitosanitario no es probable que se vea afectado en un grado
significativo por factores medioambientales, tales como la temperatura
o la lluvia, debera aportarse de un estudio de los efectos de estos
factores sobre dicho comportamiento, particularmente cuando se sepa
que el comportamiento de productos quimicamente afines se ve afec-
tado por los mismos.

Si la propuesta de etiqueta incluye recomendaciones para el uso del
producto fitosanitario con otros productos fitosanitarios o adyuvantes,
debera facilitarse informacion sobre el comportamiento de la mezcla.

Lineas directivas

Los ensayos se diseflaran con miras a investigar aspectos especificos,
minimizar los efectos de la variacion aleatoria entre las diferentes
partes de cada lugar y permitir la aplicacion de analisis estadisticos a
los resultados que se presten a ello. El diseflo, andlisis e informe de
los ensayos deberan ajustarse a las directrices 152 y 181 de la Organi-
zacion europea y mediterranea para la proteccion de las plantas
(OEPP). El informe debera incluir una valoracion critica y detallada
de los datos.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Los ensayos se realizaran de acuerdo con las directrices especificas de
la OEPP cuando existan o, en caso de que un Estado miembro lo
requiera y aquéllas se realicen en su territorio, de acuerdo con direc-
trices que cumplan por lo menos los requisitos de la correspondiente
directriz de la OEPP.

Debera realizarse un analisis estadistico de los resultados que se
presten a ello; en caso necesario, las directrices de ensayos seguidas
deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Informacion sobre la apariciéon o el desarrollo posible de
una resistencia

Deberan presentarse los datos de laboratorio y, cuando exista, la infor-
macion de campo relativa a la aparicion y desarrollo de una resistencia
o de una resistencia cruzada en poblaciones de organismos nocivos, a
los principios activos 0 a principios activos afines. Aun cuando esta
informacion no sea directamente relevante para los usos para los que
se solicita la autorizacién o su renovacion (por referirse a diferentes
especies de organismos nocivos o diferentes cultivos), debera presen-
tarse, si se dispone de ella, por cuanto puede proporcionar indicios de
la probabilidad de desarrollo de resistencia en la poblacién a combatir.

Si existen pruebas o informacién que sugieran que, en el uso comer-
cial, es probable el desarrollo de resistencia, deberan generarse y
aportarse datos de la sensibilidad al producto fitosanitario de la pobla-
cion del organismo nocivo a combatir. En tales casos, debera
prepararse una estrategia dirigida a reducir al maximo la posibilidad
de que las especies a combatir desarrollen una resistencia o una resis-
tencia cruzada.

Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos
vegetales tratados, en términos de cantidad y calidad

Efectos sobre la calidad de los vegetales o los productos
vegetales

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la posible aparicion de alteraciones en el sabor, olor u otros
aspectos cualitativos de los vegetales o productos vegetales después
del tratamiento con el producto fitosanitario.

Circunstancias en que se requieren

Debera examinarse la posible aparicion de alteraciones en el sabor o el
olor de los cultivos para alimentacion, e informar sobre ellas, cuando:

— la naturaleza del producto o su uso implique riesgo de alteracion
de su sabor u olor, u

— otros productos basados en el mismo principio activo o en otro
muy similar presenten riesgo de alteracion de su sabor u olor.

Deberan examinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
otros aspectos cualitativos de los vegetales o productos vegetales
tratados, ¢ informar sobre ellos, cuando:

— la naturaleza del producto fitosanitario o su uso pueda influir
adversamente sobre otros aspectos cualitativos (por ejemplo, en el
caso de utilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del creci-
miento), o

— se haya demostrado que otros productos basados en el mismo prin-
cipio activo o en otro muy similar influyan adversamente sobre la

calidad.

Los ensayos deberan realizarse inicialmente en los cultivos principales
en los que se haya de utilizar el producto fitosanitario, a dosis dobles
de las normales de aplicacion y utilizando, cuando proceda, los princi-
pales métodos de procesado. Si se observan efectos, sera preciso
realizar la prueba con la dosis de aplicacion normal.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependera de
su similitud con los cultivos principales ya ensayados, de la cantidad y
calidad de los datos disponibles sobre éstos y de la semejanza de los
modos de utilizacion del producto fitosanitario y de los métodos de
transformacion de las cosechas, si procede. En general, bastara con
realizar las pruebas con el tipo de formulacion principal cuya autoriza-
cion se solicite.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Efectos sobre los procesos de transformacion
Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la posible aparicion de efectos adversos, después del trata-
miento con el producto fitosanitario, en los procesos de
transformacion o en la calidad de sus productos.

Circunstancias en que se requieren

En caso de que los vegetales o productos vegetales tratados se
destinen normalmente a procesos de transformacion, tales como la
vinificacion o la elaboracion de cerveza o panificacion, y haya resi-
duos importantes en la cosecha, debera examinarse la posible
aparicion de efectos adversos, e informar sobre ellos, cuando:

— existan indicios de que la utilizacion del producto fitosanitario
puede influir sobre los procesos correspondientes (por ejemplo, en
caso de utilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del creci-
miento de los vegetales o de fungicidas), u

— otros productos basados en el mismo principio activo o en otro
muy similar influyan adversamente sobre dichos procesos o sus
productos.

En general, bastara con realizar los ensayos con el tipo de formulacion
principal cuya autorizacion se solicite.

Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos
vegetales tratados

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la accion del producto fitosanitario y la posible aparicion
de una reduccion del rendimiento o de pérdidas en el almacenamiento
de los vegetales o productos vegetales tratados.

Circunstancias en que se requieren

Deberan determinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
el rendimiento o los componentes del rendimiento de los vegetales o
productos vegetales tratados, si procede. Cuando sea probable el alma-
cenamiento de los vegetales o productos vegetales tratados, deberan
determinarse, en su caso, los efectos sobre el rendimiento después del
almacenamiento, incluyendo datos sobre la duracion maxima del
mismo.

Normalmente, esta informacion se obtendra de los ensayos previstos
en el punto 6.2.

Fitotoxicidad para los vegetales (incluidas las diferentes
variedades cultivares) o productos vegetales tratados

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la accion del producto fitosanitario y la posible aparicion
de fitotoxicidad después del tratamiento con el mismo.

Circunstancias en que se requieren

En el caso de los herbicidas y otros productos fitosanitarios para los
que se hayan observado efectos adversos, aunque transitorios, durante
los ensayos realizados conforme al punto 6.2, deberan establecerse los
margenes de selectividad sobre los cultivos que se vayan a tratar, utili-
zando una dosis de aplicacion doble de la recomendada. Si se
observan efectos fitotoxicos graves, debera estudiarse asimismo una
dosis de aplicacion intermedia.

Si aparecen efectos adversos pero se arguye que no tienen importancia
en comparacion con los beneficios de la utilizacion o que son pasa-
jeros, habra que aportar pruebas que justifiquan tal afirmacion. En
caso necesario, deberan presentarse datos del rendimiento.

Habra que demostrar la inocuidad del producto fitosanitario para las
principales variedades cultivares de los principales cultivos para las
que se recomiende, incluyendo la influencia del estado de crecimiento,
el vigor y los demas factores que puedan incidir en la susceptibilidad a
los dafios.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependera de
su similitud con los cultivos principales ya ensayados, de la cantidad y
calidad de los datos disponibles sobre éstos y del grado de semejanza
de los modos de utilizacion del producto fitosanitario, si procede. En
general, bastara con realizar los ensayos con el tipo de formulacion
principal cuya autorizaciéon se solicite.

Si en la propuesta de etiqueta se incluyen recomendaciones para el uso
del producto fitosanitario con otros productos fitosanitarios o adyu-
vantes, se aplicaran a la mezcla las disposiciones de los apartados
precedentes.

Directrices para ensayos

Deberan realizarse observaciones sobre fitotoxicidad en los ensayos
previstas en el punto 6.2.

Cuando se observen efectos fitotoxicos, éstos deberan evaluarse con
precision y registrarse de acuerdo con la directriz 135 de la OEPP o,
en caso de que un Estado miembro asi lo requiera y el ensayo se haya
realizado en su territorio, de acuerdo con directrices que cumplan por
los menos los requisitos de esta directriz de la OEPP.

Debera realizarse un analisis estadistico de los resultados que se
presten a ello; en caso necesario, las directrices de las pruebas
seguidas deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Observaciones sobre efectos secundarios nocivos o impre-
vistos, por ejemplo sobre organismos beneficiosos y otros
no objetivo, sobre cultivos siguientes o sobre otros vege-
tales o partes de vegetales utilizados con fines de
multiplicacion (semillas, esquejes, estolones)

Efectos sobre cultivos siguientes
Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre los cultivos siguientes.

Circunstancias en que se requiere

Si los datos obtenidos conforme a la seccion 9, punto 9.1, demuestran
que residuos significativos del principio activo, de metabolitos suyos o
de productos de su degradacion, que tengan o puedan tener actividad
biologica sobre los cultivos prosperos, permanecen en el suelo o en
materiales vegetales, tales como paja o material organico, hasta la
época de siembra o de plantacion de los posibles cultivos siguientes,
deberan presentarse observaciones relativas a los efectos sobre la
gama normal de los cultivos siguientes.

Efectos sobre otros vegetales, incluidos los cultivos adya-
centes

Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre otros vegetales, incluidos los cultivos adyacentes.

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos adversos
sobre otros vegetales, incluida la gama normal de cultivos adyacentes,
cuando haya indicios de que los productos fitosanitarios puedan
afectar a éstos mediante arrastre del vapor.

Efectos sobre vegetales o productos vegetales tratados que
vayan a utilizarse con fines de multiplicacion

Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre vegetales o productos vegetales que vayan a ser utilizados
con fines de multipliacion.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos del producto
fitosanitario sobre las partes de vegetales utilizadas con fines de multi-
plicacion, salvo que los usos propuestos excluyan la utilizacion en
cultivos destinados a la produccion de semillas, esquejes, estolones o
tubérculos para la plantacion, segun proceda para:

i) semillas: viabilidad, germinacion y vigor;

ii) esquejes: enraizamiento y tasas de crecimiento;
iii) estolones: establecimiento y tasas de crecimiento;
iv) tubérculos: germinacion y crecimiento normal.

Directrices para ensayos

Los ensayos de semillas se realizaran conforme a los métodos
ISTA ().

Efectos sobre organismos beneficiosos y otros organismos
no objetivo

Debera informarse de todos los efectos, positivos o negativos, sobre la
incidencia de otros organismos nocivos observados en las pruebas
realizadas conforme a los requisitos de esta seccion. Debera infor-
marse también de cualquier efecto observado sobre el medio
ambiente, especialmente sobre los organismos silvestres o benefi-
ci0sos.

Resumen y evaluacion de los datos presentados en virtud
de lo dispuesto en los puntos 6.1 a 6.6

Debera presentarse un resumen de todos los datos e informacion
previstos en los puntos 6.1 a 6.6, junto con una evaluacion detallada
y critica de los datos, en la que se haga referencia especial a los bene-
ficios que ofrece el producto fitosanitario, los efectos adversos que
aparecen o pueden aparecer y las medidas necesarias para evitar o
minimizar los efectos adversos.

Estudios toxicologicos

Para poder evaluar correctamente la toxicidad de los preparados,
conviene disponer de datos suficientes sobre la toxicidad aguda, la irri-
tacién y la sensibilizaciéon de la sustancia activa. Si fuera posible,
convendria presentar informaciéon suplementaria sobre el modo de
accion toxica, las caracteristicas toxicologicas y todos los demas
aspectos toxicologicos de la sustancia activa.

En relacion con la influencia que pueden tener las impurezas y otros
componentes en el comportamiento toxicoldgico, es fundamental que
por cada estudio presentado se facilite una descripcion detallada (espe-
cificacion) del material empleado. Los ensayos se realizaran utilizando
el producto fitosanitario que vaya a autorizarse.

Toxicidad aguda

Los estudios, datos e informacion que se faciliten y evalien deberan
bastar para poder identificar los efectos de una sola exposicion al
producto fitosanitario y, en particular, para determinar o indicar:

— la toxicidad del producto fitosanitario,
— la toxicidad del producto fitosanitario relativa a la sustancia activa,

— la duracion y las caracteristicas de su efecto, asi como una infor-
macion completa sobre cambios de comportamiento y posibles
observaciones patologicas principales en el examen post mortem,

— cuando sea posible, el modo de accion toxica, y
— el peligro relativo de las diferentes vias de exposicion.

Aunque debe hacerse hincapié en el calculo de la gama de toxicidad
que hay en juego, la informacion que se obtenga debe permitir
también clasificar el producto fitosanitario con arreglo a la Directiva
78/631/CEE del Consejo. La informacion obtenida mediante los
ensayos de toxicidad aguda es especialmente valiosa para evaluar los
peligros que pueden surgir en caso de accidente.

(') International Rules for Seed Testing, 1985. Actas de la International Seed Testing
Association, Science and Technology, volumen 13, nimero 2, 1985.
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7.1.1.

Oral
Circunstancias en que se exige

Debera realizarse siempre un ensayo de toxicidad oral aguda, a menos
que el solicitante pueda justificar, a satisfaccion de la autoridad
competente, que puede acogerse al apartado 2 del articulo 3 de la
Directiva 78/631/CEE del Consejo.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debe realizarse de acuerdo con el método B 1 o B 2 bis de
la Directiva 92/69/CEE.

Absorcion por via cutdanea
Circunstancias en las que se exige

Debera realizarse siempre un ensayo de toxicidad percutanea, a menos
que el solicitante pueda justificar, a satisfaccion de la autoridad
competente, que puede acogerse al apartado 2 del articulo 3 de la
Directiva 78/631/CEE.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 3 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

Inhalacion
Objetivos del ensayo

El ensayo servird para comprobar la toxicidad por inhalacion que
produce en las ratas el producto fitosanitario o el humo que desprenda.

Circunstancias en las que se exige

El ensayo debera realizarse cuando el producto fitosanitario:

— sea un gas o un gas licuado,

— sea un preparado que genere un humo o fumigante,
— se utilice con un equipo de nebulizacion,

— sea un preparado que desprenda vapor,

— sea un aerosol,

— sea un polvo que contenga una proporcion importante de particulas
de diametro < 50p (> 1 % en peso),

— se aplique desde una aeronave, si existe riesgo de inhalacion,

— contenga una sustancia activa con una presion de vapor > 1 x 1072
Pa y se vaya a utilizar en espacios cerrados, tales como almacenes
o invernaderos,

— se vaya a aplicar de tal modo que genere una proporcioén conside-
rable de particulas o gotitas de diametro < 50pu (> 1 % en peso).

Directrices para la realizacién del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 2 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

Irritacion cutanea
Objetivos del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritacion cutdnea del
producto fitosanitario y la posible reversibilidad de los efectos obser-
vados.

Circunstancias en las que se exige

La capacidad de irritacion cutanea del producto fitosanitario debera
determinarse excepto cuando sea probable, como se indica en la direc-
triz del ensayo, que se produzcan efectos graves o que no se produzca
ningln efecto.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 4 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

Irritacion ocular
Objetivos del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritacion ocular del producto
fitosanitario y la posible reversibilidad de los efectos observados.
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7.2.

7.2.1.1.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos de irritacion ocular deberan realizarse, excepto cuando
sea probable que afecten gravemente a los ojos, tal como se indica
en las directrices de ensayo.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 5 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

Sensibilizacion cutdnea
Objetivos del ensayo

El ensayo debera proporcionar suficiente informacion para determinar
la capacidad del producto fitosanitario para provocar reacciones de
sensibilizacién cutanea.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos deberan realizarse excepto cuando se sepa que la
sustancia o sustancias activas o los componentes tienen propiedades
sensibilizantes.

Directrices para la realizacién del ensayo

Los ensayos deberan realizarse de acuerdo con el método B 6 de la
Directiva 92/69/CEE.

Estudios suplementarios para combinaciones de productos fitosanita-
rios

Objetivos del ensayo

En algunos casos tal vez sea necesario realizar los estudios mencio-
nados en los puntos 7.1.1 a 7.1.6 con combinaciones de productos
fitosanitarios, cuando la etiqueta del producto incluya instrucciones
para la utilizacién del producto fitosanitario con otros productos fito-
sanitarios y/o con coadyuvantes en mezclas. La necesidad de realizar
estudios suplementarios se decidira caso por caso, teniendo en cuenta
los resultados de los estudios sobre toxicidad aguda de los diferentes
productos fitosanitarios, la posibilidad de exposicion a la combinacion
de productos en cuestion y la informacion disponible sobre esos
productos u otros similares o la experiencia practica adquirida con
ellos.

Datos sobre la exposicion

Cuando se mida la exposicion a un producto fitosanitario en el aire
dentro de la zona de respiracion de los operadores, las personas que
puedan estar presentes o los trabajadores, deberan tenerse en cuenta
los requisitos para los procedimientos de medicion establecidos en el
Anexo II bis de la Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de
noviembre de 1980, sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos y
bioldgicos durante el trabajo (*).

Exposicion del usuario

Los riesgos que corren quienes utilizan productos fitosanitarios
dependen de las propiedades fisicas, quimicas y toxicoldgicas de éstos,
del tipo de producto (sin diluir o diluido), de la via de exposicioén y
del grado y duracion de ésta. Se debera obtener y facilitar informacion
suficiente para poder determinar el alcance de la exposicion a la
sustancia o sustancias activas o a los componentes toxicologicamente
relevantes del producto fitosanitario que probablemente se produzca en
las condicion de utilizacion propuestas. Dicha informacion debera ser
también el punto de partida para la seleccion de las medidas de protec-
cion adecuadas, entre ellas el equipo de proteccion personal que deban
utilizar los usuarios y que debera mencionarse en la etiqueta.

Calculo de la exposicion del usuario
Objetivos

Se realizara un calculo, utilizando un modelo adecuado cuando se
disponga de él, para poder determinar la exposicion a la que probable-

(') DO n° L 327 de 3. 12. 1988, p. 8
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7.2.1.2.

7.2.2.

mente estard sometido el usuario en las condiciones de utilizacion
propuestas.

Circunstancias en las que se exige

El calculo de la exposicion a la que esta sometido el usuario debera
realizarse siempre.

Condiciones en las que debe realizarse

Se realizara un calculo por cada método y equipo de aplicacion que se
haya propuesto utilizar con el producto fitosanitario, teniendo en
cuenta los requisitos derivados de la aplicacion de las disposiciones
de clasificacion y etiquetado de la Directiva 78/631/CEE para el
manejo del producto diluido o sin diluir, asi como los diferentes tipos
y dimensiones de los recipientes que se vayan a emplear, las mezclas,
las operaciones de recargado, la aplicacion del producto fitosanitario,
las condiciones climaticas y, cuando proceda, la limpieza y el mante-
nimiento periddico del equipo de aplicacion.

Se hara un primer calculo suponiendo que el usuario no utiliza ningun
equipo de proteccion personal.

Cuando se considere conveniente se realizard un segundo calculo
suponiendo que el usuario utiliza un equipo protector eficaz, facil de
obtener y de manejar. Cuando en la etiqueta se mencionen medidas
de proteccion, éstas se tendran en cuenta al realizar el calculo.

Determinacion de la exposicion del usuario
Objetivos del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para poder determinar
la exposicion a la que probablemente estara sometido el usuario en las
condiciones de empleo propuestas.

Circunstancias en que se exige

Los datos reales de exposicion correspondientes a la via o vias de
exposicion relevantes deberan indicarse cuando la evaluacion de
riesgos indique que puede superarse un valor limite relacionado con
la salud. Dichos datos deberan facilitarse, por ejemplo, cuando los
resultados del calculo de la exposicion del usuario a que se refiere el
punto 7.2.1.1 pongan de manifiesto que:

puede(n) superarse el(los) nivel(es) aceptable(s) de exposicion del
usuario (AOEL) establecidos al incluir la sustancia o sustancias activas
en el Anexo I, y/o

— pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia
activa y/o para los compuestos toxicologicamente relevantes del
producto fitosanitario, fijados de conformidad con la Directiva 80/
1107/CEE sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos
y bioldgicos durante el trabajo, y con la Directiva 90/394/CEE del
Consejo, de 28 de junio de 1990, relativa a la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes carcinogenos durante el trabajo ().

Los datos reales de la exposicion también deberan facilitarse cuando
no se disponga de un modelo de calculo adecuado o de los datos nece-
sarios para realizar el calculo a que se refiere el punto 7.2.1.1.

Cuando la via de exposicion mas importante sea la dérmica, una alter-
nativa util para conseguir datos con los que afinar el calculo a que se
refiere el punto 7.2.1.1 podra ser la realizacién de un ensayo de absor-
cion dérmica o la utilizacion de los resultados de un estudio dérmico
subagudo, en caso de que no se disponga ya de ellos.

Condiciones en las que debe realizarse el ensayo

El ensayo debera realizarse en condiciones de exposicion realistas
teniendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

Exposicion de personas ajenas a la utilizacion de los productos

Durante la aplicacion de los productos fitosanitarios pueden resultar
expuestas personas ajenas a su utilizacion. Deberan facilitarse datos
suficientes que permitan llevar a cabo una seleccion de las condiciones
de utilizacion adecuadas, entre ellas la exclusion de las personas

(') DO n° L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.23.2.

ajenas a la utilizacion de los productos de las zonas en las que éstos
vayan a emplearse y las distancias de separacion.

Objetivos del calculo

Se realizara un calculo, utilizando un modelo adecuado cuando se
disponga de ¢, para poder determinar la exposicion a la que probable-
mente estaran sometidas las personas ajenas a la utilizacion de los
productos en las condiciones de usos propuestas.

Circunstancias en las que se exige

El calculo de la exposicion de las personas ajenas a la utilizacion de
los productos debera realizarse siempre.

Condiciones en las que debe realizarse el cdlculo

Debera realizarse un calculo de la exposicion de las personas ajenas a
la utilizacion de los productos por cada tipo de método de aplicacion,
dando por supuesto que aquéllas no utilizan ningtin equipo de protec-
cion personal.

La determinacion de la exposicion tipo de las personas ajenas a la
utilizacion de los productos podra exigirse cuando los calculos aproxi-
mados indiquen que hay motivos de preocupacion.

Exposicion de los trabajadores

Los trabajadores pueden resultar expuestos tras la aplicacion de
productos fitosanitarios, al entrar en campos o instalaciones que hayan
sido tratados o al manipular vegetales o productos vegetales tratados
en los que queden residuos. Debera facilitarse la informacion sufi-
ciente que permita seleccionar medidas de proteccion adecuadas,
incluidos los periodos de espera y de reingreso.

Cdlculo de la exposicion de los trabajadores
Objetivos

Se realizara un calculo, utilizando un modelo adecuado cuando se
disponga de ¢l, para poder determinar la exposicion a la que probable-
mente estaran sometidos los trabajadores en las condiciones de empleo
propuestas.

Circunstancias en las que se exige

El calculo de la exposicion de los trabajadores debera realizarse
siempre.

Condiciones en las que debe realizarse el calculo

Debera realizarse un calculo de la exposicion de los trabajadores por
cada cultivo y cada tarea que vaya a realizarse.

Se realizara un primer calculo utilizando los datos disponibles sobre la
exposicion previsible, suponiendo que el trabajador no utiliza ningun
equipo de proteccion personal.

Cuando se considere conveniente se realizara un segundo calculo
suponiendo que el usuario utiliza un equipo protector eficaz, facil de
obtener y de manejar.

Cuando se crea conveniente se efectuard un nuevo calculo utilizando
los datos obtenidos sobre la cantidad de residuos que puede despren-
derse en las condiciones de uso propuestas.

Determinacion de la exposicion de los trabajadores
Objetivos del ensayo

El ensayo debera proporcionar suficientes datos para poder evaluar la
exposicion a la que probablemente estara sometido el trabajador en las
condiciones de uso propuestas.

Circunstancias en las que se exige

Los datos reales de exposicion correspondientes a la via o vias de
exposicion relevantes deberan indicarse cuando la evaluacion de
riesgos indique que puede superarse un valor limite relacionado con
la salud. Dichos datos deberan facilitarse, por ejemplo, cuando los
resultados del calculo de la exposicion de los trabajadores a que se
refiere el punto 7.2.3.1 pongan de manifiesto que:

— puede superarse el(los) nivel(es) aceptable(s) de exposicion del
usuario (AOEL) establecido(s) al incluir la sustancia o sustancias
activas en el Anexo I, y/o
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7.3.

7.4.

— pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia
activa y/o para los compuestos toxicologicamente relevantes del
producto fitosanitario, fijados de conformidad con las Directivas
80/1107/CEE y 90/394/CEE del Consejo.

Los datos reales de la exposicion también deberan facilitarse cuando
no se disponga de un modelo de calculo adecuado o de los datos nece-
sarios para realizar el calculo a que se refiere el punto 7.2.3.1.

Cuando la via de exposicion mas importante sea la dérmica, una alter-
nativa util para conseguir datos con los que afinar el calculo a que se
refiere el punto 7.2.3.1 podra ser la realizacion de un ensayo de absor-
cioén dérmica, en caso de que no se disponga ya de uno.

Condiciones en que debe realizarse el ensayo

El ensayo debera realizarse en condicion de exposicion realistas,
teniendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

Absorcién dérmica
Objetivos del ensayo

El ensayo permitira determinar la absorcion de la sustancia activa y de
los compuestos toxicolégicamente relevantes a través de la piel.

Circunstancias en las que se exige

El estudio debera realizarse cuando la exposicion dérmica constituya
una via de exposicion importante y cuando la evaluacién de riesgos
indique que puede superarse un valor limite relacionado con la salud.
Asi, el estudio debera efectuarse cuando los resultados del calculo o
de la determinacion de la exposicion a la que esara sometido el
usuario, previstos en los puntos 7.2.1.1 y 7.2.1.2, pongan de manifiesto
que:

— puede(n) superarse el(los) nivel(es) aceptable(s) de exposicion del
usuario (AOEL) establecido(s) al incluir la sustancia o sustancias
activas en el Anexo [, y/o

— pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia
activa y/o para el compuesto o compuestos toxicologicamente rele-
vantes del producto fitosanitario, establecidos de conformidad con
las Directivas 80/1107/CEE y 90/394/CEE del Consejo.

Condiciones en que debe realizarse el ensayo

En principio, deberan facilittarse los datos del ensayo in vivo sobre
absorcion realizado en piel en rata. Cuando los resultados del calculo
efectuado utilizando estos datos incorporando a la evaluacion de
riesgos sigan dado indicaciones de una exposicion excesiva, podra ser
necesario llevar a cabo un estudio comparativo sobre absorcion reali-
zado in vitro con piel humana y de rata.

Directrices para la realizacion del ensayo

Deberan seguirse las instrucciones pertinentes de la directriz 417 de la
OCDE. Puede ser necesario tener en cuenta los resultados de los estu-
dios de absorcion dérmica con la sustancia activa para disefiar los
estudios.

Datos toxicoldgicos disponibles sobre sustancias no activas

Siempre que esté disponible se debera enviar, para cada formulante,
una copia de la notificacion y de la ficha de los datos de seguridad
que se hayan presentado con arreglo a la Directiva 67/548/CEE y a
la Directiva 91/155/CEE de la Comision ('), de 5 de marzo de 1991,
por la que se definen y fijan, en aplicacion del articulo 10 de la Direc-
tiva 88/379/CEE del Consejo, las modalidades del sistema de
informacion especifica, relativo a los preparados peligrosos.
Asimismo, sera conveniente enviar cualquier otra informacion dispo-
nible.

(') DO n° L 76 de 22. 3. 1991, p. 35.
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8.1.

8.2.

Residuos en productos tratados, alimentos y piensos

Introduccion

Se aplicara lo previsto en la introduccion de la seccion 6 del Anexo II.

Metabolismo, distribucién y expresion de los residuos en los vege-
tales o el ganado

Objetivo del ensayo

Los objetivos son:

— proporcionar una estimacion de los residuos terminales totales en
la parte pertinente de los cultivos en el momento de la recoleccion,
después del tratamiento propuesto,

— cuantificar la tasa de degradacion y excrecion de los residuos
totales en determinados productos (leche o huevos) y excreciones
animales;

— identificar los principales componentes de los residuos terminales
totales en los cultivos y en los productos animales comestibles;

— indicar la distribucion de los residuos entre las partes pertinentes
del cultivo y entre los productos animales comestibles;

— cuantificar los principales componentes de los residuos y mostrar
la eficacia de los procedimientos de extraccion de los mismos;

— generar datos a partir de los cuales pueda tomarse una decision
sobre la necesidad de efectuar estudios de nutricion del ganado
con arreglo al punto 8.3;

— decidir sobre la definicion y expresion de los residuos.
Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse ensayos de metabolismo suplementa-
rios cuando no sea posible extrapolar los datos a partir de los
obtenidos en la sustancia activa segtn lo previsto en los puntos 6.1 y
6.2 del Anexo II. Este podria ser el caso de los cultivos o el ganado
cuyos datos no se hayan presentado de acuerdo con el sistema de
inclusion de la sustancia activa del Anexo I o no hayan sido necesarios
para modificar las condiciones de su inclusion en el Anexo I, o en
caso de que exista la posibilidad de un metabolismo distinto.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones previstas en los apartados correspon-
dientes de los puntos 6.1 y 6.2 del Anexo II.

Ensayos de residuos
Objetivo del ensayo

Los principales objetivos son:

— cuantificar los niveles maximos probables de residuos en los
cultivos tratados durante la recoleccion o a la salida del almacén
segun las normas sobre buena practica agricola (BPA) propuestas y

— determinar, cuando proceda, el porcentaje de disipacion de los
depositos del producto fitosanitario.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse ensayos suplementarios de residuos
cuando no sea posible extrapolar los datos a partir de los obtenidos
en la sustancia activa segun lo previsto en el punto 6.3 del Anexo II.
Este podria ser el caso de las formulaciones especiales, los métodos de
aplicacion especiales o los cultivos cuyos datos no se hayan presen-
tado de acuerdo con el sistema de inclusion de la sustancia activa en
el Anexo I o no hayan sido necesarios para modificar las condiciones
de su inclusion en el Anexo 1.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones establecidas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.3 del Anexo II.
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8.3.

8.4.

8.5.

Estudios de nutricion del ganado
Objetivo del ensayo

El objetivo es determinar los residuos existentes en los productos de
origen animal debido a la presencia de residuos en los piensos o
cultivos forrajeros.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse estudios de nutricion suplementarios
para valorar los limites maximos de residuos en los productos de
origen animal cuando no sea posible extrapolar los datos a partir de
los obtenidos en la sustancia activa segin lo previsto en el punto 6.4
del Anexo II. Este caso podria darse cuando deban autorizarse cultivos
forrajeros adicionales que den lugar a un incremento de la ingesta de
residuos del ganado cuyos datos no se hayan presentado de acuerdo
con el sistema de inclusion de la sustancia activa del Anexo I o no
hayan sido necesarios para modificar las condiciones de su inclusion
en el Anexo I.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones previstas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.4 del Anexo II.

Efectos de la transformacion industrial y de la preparacion domés-
tica

Objetivo del ensayo

Los principales objetivos son:

— establecer si durante la transformacion aparecen en las materias
primas productos de degradacion o reaccion de los residuos que
puedan requerir un analisis de riesgos independiente;

— determinar la distribucion cuantitativa de los residuos en los dife-
rentes productos intermedios y finales y estimar los factores de
transferencia;

— permitir una estimacion mas realista de la ingesta dietética de resi-
duos.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse estudios suplementarios cuando no sea
posible extrapolar los datos a partir de los obtenidos en la sustancia
activa segun lo previsto en el punto 6.5 del Anexo II. Este podria ser
el caso de los cultivos cuyos datos no se hayan presentado de acuerdo
con el sistema de inclusion de la sustancia activa en el Anexo I o no
hayan sido necesarios para modificar las condiciones de su inclusion
en el Anexo 1.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones establecidas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.5 del Anexo II.

Residuos en los cultivos siguientes
Objetivo del ensayo

El objetivo es permitir una valoracion de los posibles residuos en los
cultivos siguientes.

Circunstancias en las que se exige

Unicamente deberan efectuarse estudios suplementarios cuando no sea
posible extrapolar los datos a partir de los obtenidos en la sustancia
activa segun lo previsto en el punto 6.6 del Anexo II. Este podria ser
el caso de las formulaciones especiales, los métodos de aplicacion
especiales o los cultivos cuyos datos no se hayan presentado de
acuerdo con el sistema de inclusion de la sustancia activa en el Anexo
I o no hayan sido necesarios para modificar las condiciones de su
inclusion en el Anexo I.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones establecidas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.6 del Anexo II.
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Limites maximos de residuos (LMR) propuestos y definicion de los
residuos

Debera aportarse una justificacion completa de los LMR propuestos
que incluira, cuando proceda, los detalles completos del analisis
estadistico utilizado.

Cuando los estudios de metabolismo comunicados con arreglo a lo
dispuesto en el punto 8.1 pongan de manifiesto que es preciso cambiar
la definicion del residuo teniendo en cuenta la definicion real del
residuo y la justificacion necesaria contemplada en el apartado corres-
pondiente del punto 6.7 del Anexo II, podra resultar necesaria una
reevaluacion de la sustancia activa.

Intervalos previos a la recoleccion propuestos para los usos
previstos o periodos de retencion o almacenamiento en caso de
uso posterior a la recoleccion

Debera aportarse una justificacion completa de las propuestas.

Estimacion de la exposicion potencial y real a través de la dieta y
otros medios

Se debera prestar atencion al calculo de una prediccion realista de la
ingesta dietética. Para ello podra aplicarse un método escalonado que
dé lugar a predicciones cada vez mas realistas de la ingesta. En los
casos pertinentes, deberan considerarse otras vias de exposicion,
como los residuos procedentes del uso de medicamentos o de farmacos
veterinarios.

Resumen y evaluacion del comportamiento de los residuos

Debera realizarse un resumen y evaluacion de todos los datos presen-
tados en esta seccidon, de conformidad con las orientaciones
establecidas por las autoridades competentes de los Estados miembros
acerca del formato correspondiente. Debera incluirse una valoracion
critica y detallada de dichos datos en el contexto de los criterios y
orientaciones pertinentes para la evaluacion y la toma de decisiones,
con referencia especial a los riesgos para el hombre y los animales y
a la extension, calidad y fiabilidad de la base de datos.

Cuando se hayan presentado datos sobre metabolismo, debera conside-
rarse en especial la significacion toxicoldgica de los metabolitos de
animales no mamiferos.

Debera prepararse un diagrama esquematico de la via metabolica en
los vegetales y animales, con una breve explicacion de la distribucion
y los cambios quimicos implicados, en caso de que se hayan facilitado
datos sobre metabolismo.

Destino y comportamiento en el medio ambiente

Introduccion

i) La informacion suministrada, junto con la que figura en el Anexo
I sobre la sustancia activa, debera permitir llevar a cabo una
evaluacion del destino y el comportamiento en el medio ambiente
del producto fitosanitario, asi como de las especies no objetivo
para las que pueden derivarse riesgos de la exposicion a dicha
sustancia.

ii) Concretamente, la informacion proporcionada sobre el producto
fitosanitario, junto con otros datos relevantes, y la referente a la
sustancia activa, deberd permitir:

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro asi como las
frases tipo sobre la naturaleza de los riegos y las medidas de
seguridad para la proteccion del medio ambiente que han de
incluirse en los envases (contenedores);

— predecir la distribucion, destino y comportamiento en el medio
ambiente de la sustancia activa, asi como la evolucion
temporal prevista;

— identificar las especies no objetivo y las poblaciones para las
que pueden derivarse riesgos de una posible exposicion y

— determinar las medidas necesarias para reducir al maximo la
contaminacion del medio ambiente y las repercusiones en las
especies no objetivo.



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 91

9.1

9.1.1.
9.1.1.1.

iii) Cuando se utilice material marcado radiactivamente, se aplicara el
inciso iv) de la introduccion del punto 7 del Anexo II.

iv) Cuando proceda, los ensayos deberan concebirse y los datos anali-
zarse con los métodos estadisticos apropiados.
Deberan notificarse todos los pormenores de los analisis estadis-
ticos (por ejemplo, las estimaciones por puntos deberan ofrecerse
con invervalos de confianza y deberan presentarse valores p
exactos en lugar de indicaciones del tipo significante/insignifi-
cante).

v) Concentraciones previstas en el medio ambiente: suelo (PEC)),
agua (PEC, y PEC ) y atmosfera (PEC)).
Deberan efectuarse aproximaciones justificadas de las concentra-
ciones previstas de la sustancia activa y de los metabolitos y
productos de degradacion y de reaccion en el suelo, las aguas
subterraneas y superficiales y la atmdsfera tras la utilizacion real
o propuesta del producto. Ademas, debera procederse a un calculo
realista del casos menos favorable.
A los efectos del calculo de estas concentraciones se aplicaran las
definiciones siguientes:

— Concentracion prevista en el suelo (PECy)

Nivel de los residuos de la capa superior del suelo a los que
pueden estar expuestos (de forma aguda y cronica) organismos
no objetivo del suelo.

— Concentracidn prevista en las aguas superficiales (PEC)
Nivel de los residuos de las aguas superficiales (de las que
puede extraerse agua potable) a los que pueden estar expuestos
organismos acuaticos no objetivo.

— Concentracion prevista en las aguas subterraneas (PEC )
Nivel de residuos en las aguas subterraneas.

— Concentracion prevista en la atmésfera (PEC,)

Nivel de los residuos de la atmosfera a los que pueden estar
expuestos (de forma aguda o cronica) el hombre, los animales
y otros organismos no objetivo.

Para el calculo de estas concentraciones debera tenerse en cuenta
toda la informacion relevante sobre el producto fitosanitario y la
sustancia activa. Los métodos para la evaluacion del riesgo
medioambiental de la OEPP facilitan un sistema practico para
realizar esos calculos('). Cuando proceda, se utilizaran los
parametros presentados en esta seccion.

Cuando el calculo de las concentraciones previstas en el medio

ambiente se realice mediante modelos, éstos deberan:

— incluir una aproximacioén lo mas exacta posible de todos los
procesos que intervengan, teniendo en cuenta parametros e
hipotesis realistas;

— siempre que sea posible, apoyarse en mediciones fiables
llevadas a cabo en circunstancias relevantes para el uso del
modelo;

— referirse a las condiciones de la zona de utilizacion.

Cuando proceda, la informacion suministrada debera incluir los datos
mencionados en el punto 7 de la parte A del Anexo II, asi como los
siguientes.

Destino y comportamiento en el suelo

Cuando proceda, se aplicaran las disposiciones referentes a la presen-
tacion de informacion acerca de los tipos de suelo utilizados y los
métodos para su seleccion que figuran en el punto 7.1. del Anexo II.

Indice de degradacion en el suelo
Estudios de laboratorio

Objetivo del ensayo

Los estudios de degradacion del suelo deberan proporcionar las apro-
ximaciones mas exactas posibles del tiempo necesario para la
degradacion del 50 % y el 90 % (DT, en DT, ) de la sustancia
activa, en condiciones de laboratorio.

(") OEPP/EPPO (1993). Métodos de decision para la evaluacion del riesgo medioambiental
de los productos fitosanitarios. Boletin OEPP/EPPO Boletin 23, 1-154 y Boletin 24, 1-

87.
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9.1.1.2.

Circunstancias en las que se exige

Debera investigarse la persistencia y el comportamiento de los
productos fitosanitarios en el suelo, excepto cuando sea posible extra-
polarlos de los datos sobre la sustancia activa y los metabolitos y
productos de degradacion y de reaccion obtenidos con arreglo a lo
establecido en el punto 7.1.1.2. del Anexo II. Esta extrapolaciéon no
es posible por ejemplo para las formulas de liberacion retardada.

Condiciones para la realizacion de los ensayos

Debera indicarse el indice de degradacion aerobia y anaerobia en el
suelo. En condiciones normales, la duracion del estudio es de ciento
veinte dias, excepto si se degrada mas del 90 % de la sustancia antes
de que transcurra dicho periodo.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Estudios sobre el terreno

— Estudios de disipacidon en el suelo
Objetivo del ensayo
Los estudios de disipacion en el suelo deberan proporcionar las
mejores aproximaciones posibles del tiempo necesario para la disi-
pacién del 50 % y el 90 % (DT, en DT, ) de la sustancia activa
en condiciones reales. Cuando proceda, debera recogerse informa-
cion sobre los metabolitos y productos de degradacion y reaccion.
Circunstancias en las que se exige
Deberan investigarse la disipacion y el comportamiento de los
productos fitosanitarios en el suelo, excepto cuando sea posible
extrapolarlos de los datos sobre la sustancia activa, los metabolitos
y los productos de degradacion y de reaccion obtenidos con arreglo
a lo establecido en el punto 7.1.1.2 del Anexo II. Esta extrapola-
cion no es posible por ejemplo para las formulas de liberacion
retardada.

Condiciones y directrices para la realizacion del ensayo
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del
punto 7.1.1.2.2 del Anexo II.

— Estudios de residuos en el suelo
Objetivo del ensayo
Los estudios de residuos en el suelo deberan proporcionar aproxi-
maciones del nivel de residuos en el suelo en el momento de la
cosecha, de la siembra o de la plantacion de los cultivos siguientes.
Circunstancias en las que se exige
Deberan efectuarse estudios de residuos en el suelo, excepto
cuando sea posible extrapolar la informacion de los datos sobre la
sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradaciéon y
de reaccion obtenidos con arreglo a lo establecido en el punto
7.1.1.2.2 del Anexo II. Esta extrapolacion no es posible por
ejemplo para las formulas de liberacion retardada.
Condiciones para la realizacion de los ensayos
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del
punto 7.1.1.2.2 del Anexo II.
Directrices para la realizacion del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

— Estudios de acumulacion en el suelo
Objetivo de los ensayos
Los ensayos deberan generar datos suficientes para evaluar las
posibilidades de acumulacion de residuos de la sustancia activa y
de metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.
Circunstancias en las que se exigen
Deberan efectuarse estudios de acumulacion en el suelo, excepto
cuando sea posible extrapolar la informacion de los datos sobre la
sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradacion y
de reaccion obtenidos con arreglo a lo establecido en el punto
7.1.1.2.2 del Anexo II. Esta extrapolaciéon no es posible por
ejemplo para las formulas de liberacion retardada.
Condiciones para la realizacion del ensayo
Se aplicaran las disposiciones de las parrafos correspondientes del
punto 7.1.1.2.2 del Anexo II.
Directrices para la realizacion del ensayo
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioam-
biental y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Movilidad en el suelo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera generar datos suficientes para evaluar la movilidad y
el potencial de lixiviacion de la sustancia activa y los metabolitos y
productos de degradacion y de reaccion.

Estudios de laboratorio
Circunstancias en las que se exigen

Debera investigarse la movilidad del producto fitosanitario en el suelo,
excepto cuando sea posible extrapolar la informacién de los datos
obtenidos con arreglo a los puntos 7.1.2 y 7.1.3 del Anexo II. Esta
extrapolacion no es posible para las formulas de liberacion retardada.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental
y de la ecotoxicidad de los plaguicidas.

Estudios con lisimetros o estudios de lixiviacion sobre el terreno
Objetivo de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos sobre:

— la movilidad del producto fitosanitario en el suelo,
— el potencial de lixiviacion en las aguas subterraneas,
— el potencial de distribucion en los suelos.

Circunstancias en las que se exigen

Se debera recurrir a la opinién de expertos para decidir si es necesario
realizar estudios de lixiviacion sobre el terreno o con lisimetros,
teniendo en cuenta los resultados de los estudios de degradacion y
movilidad y el célculo de la PEC. La seleccion del tipo de estudio
debera consultarse con la autoridad competente.

Estos estudios deberan llevarse a cabo excepto cuando sea posible
extrapolar la informacion de los datos sobre la sustancia activa y los
metabolitos y productos de degradaciéon y de reaccion obtenidos con
arreglo al punto 7.1.3. del Anexo II. Esta extrapolacién no es posible,
por ejemplo, para las formulas de liberacion retardada.

Condiciones para la realizacion de los ensayos

Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del
punto 7.1.3.3 del Anexo II.

Cdlculo de las concentraciones previstas en el suelo

Los calculos aproximados de las PEC_ deberan tener por objeto, con
respecto a cada suelo analizado, tanto una aplicacion unica con la
dosis mas alta para la que se solicita autorizacion, como el numero
maximo y los niveles maximos de aplicacion para los que se solicita
autorizacion. Se expresaran en mg de sustancia activa y de metabolitos
y productos de degradacion y de reaccion por kg de suelo.

Los factores que deben tenerse en cuenta a la hora de realizar estos
célculos sobre la PEC, son la aplicacién directa e indirecta en el suelo,
la deriva, la escorrentia y la lixiviacion, junto con procesos como la
volatilizacion, la adsorcidn, la hidrdlisis, la fotdlisis y la degradacion
aerobia y anaerobia. Para los cdlculos de las PEC, se parte de la
base de que la densidad aparente de los suelos es de 1,5 g/em® de
peso en seco y la profundidad de la capa de suelo de 5 cm para las
aplicaciones de superficie y de 20 cm cuando sea precisa una incorpo-
racion en el suelo. Cuando, en el momento de la aplicacion, el suelo
esté cubierto, habra que suponer que por lo menos un 50 % de la dosis
aplicada alcanza la superficie del suelo, a no ser que los resultados del
experimento proporcionen informacién mas especifica.

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto plazo y a largo plazo de
las PEC_ (cifras medias ponderadas segun el tiempo transcurrido):

— iniciales: inmediatamente después de la aplicacion,

— a corto plazo: 24 horas, 2 dias y 4 dias depués de la tltima aplica-
cion,
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.3.

— a largo plazo: 7, 28, 50 y 100 dias depués de la ultima aplicacion,
segun proceda.

Destino y comportamiento en el agua

Cdlculo de las concentraciones en aguas subterraneas

Serd preciso determinar las vias de contaminaciéon de las aguas
subterraneas teniendo en cuenta las condiciones agrarias, fitosanitarias
y medioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la
concentracion prevista en las aguas subterraneas (PEC_,) de la
sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacion y de
reaccion.

Las aproximaciones de las PEC deberan referirse al nimero maximo
de aplicaciones y a las dosis mas elevadas para los que se solicita
autorizacion.

Se recurrira a la opinion de expertos para decidir si los estudios suple-
mentarios sobre el terreno pueden generar informacion util. Antes de
llevar a cabo estos estudios, el solicitante debera contar con la autori-
zacion de las autoridades competentes acerca del tipo de estudio que
vaya a realizarse.

Efectos en los tratamientos de aguas

Cuando sea necesario facilitar esta informacion en el contexto de la
autorizacion provisional contemplada en la letra b) del punto 2.5.1.2.
de la parte C del Anexo VI, los datos proporcionados deberan permitir
establecer o efectuar una prevision de la eficacia de los tratamientos
de las aguas (aguas potables o aguas residuales) y los efectos en esos
tratamientos. El solicitante, antes de llevar a cabo cualquier tipo de
estudio, debera obtener el acuerdo de la autoridad competente sobre
la informacion que debe facilitarse.

Cdlculo de las concentraciones en aguas superficiales

Deberan determinarse las vias de contaminacion de las aguas superfi-
ciales teniendo en cuenta las condiciones agrarias, fitosanitarias y
medioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la
concentracion prevista en la aguas de superficie (PEC ) de la
sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacion y reac-
cion.

Las aproximaciones de los PEC, deberéan referirse al nimero maximo
de aplicaciones y a las dosis mas elevadas para los que se solicita
autorizacion y ser relevantes para lagos, estanques, rios, canales,
arroyos, canales de irrigacion y de drenaje y alcantarillas.

Los factores que habra que tener en cuenta para realizar estos calculos
sobre las PEC_ son la aplicacion directa en el agua, la deriva, la esco-
rrentia, la eliminacion a través de la red de alcantarillado y las
precipitaciones atmosféricas, junto con procesos como la volatiliza-
cién, la adsorcion, la adveccion, la hidrolisis, la fotdlisis, la
biodegradacion, la sedimentacion y la resuspension.

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto plazo y a largo plazo de
los PEC_ relevantes para las aguas estancadas y de flujo lento (cifras
medias ponderadas segun el tiempo transcurrido):

— iniciales: inmediatamente después de la aplicacion,

— a corto plazo: 24 horas, 2 dias y 4 dias depués de la aplicacion,

— a largo plazo: 7, 14, 21, 28, y 42 dias después de la ultima aplica-
cion, segun proceda.

Se recurrira a la opinion de los expertos para decidir si los estudios
suplementarios sobre el terreno pueden generar informacion util. Antes
de llevar a cabo estos estudios, el solicitante debera contar con la auto-
rizacion de las autoridades competentes acerca del tipo de estudio que
vaya a realizarse.

Destino y comportamiento en la atmdsfera

Los requisitos estan en proceso de elaboracion.
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10. Estudios ecotoxicologicos

Introduccion

i) La informacioén proporcionada, junto con la correspondiente a la
sustancia o sustancias activas, deberd bastar para permitir la
evaluacion de los efectos del producto fitosanitario en especies
(flora y fauna) a las que no va destinado éste, cuando se utilice
del modo propuesto. Los efectos pueden ser el resultado de una
exposicion Unica, prolongada o repetida, y pueden ser reversibles
o irreversibles.

ii) En particular, la informacién proporcionada sobre el producto
fitosanitario, junto con otros datos pertinentes, asi como la facili-
tada en relacion con la sustancia activa, debera bastar para:

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro y las frases
pertinentes sobre la naturaleza de los riesgos y las medidas de
seguridad para la proteccion del medio ambiente que deberan
mencionarse en el envase (paquetes);

— permitir una evaluacién de los riesgos a corto y largo plazo
para especies a las que no va destinado el producto (pobla-
ciones, comunidades y procesos, segiin convenga);

— permitir una evaluacion sobre la necesidad de adoptar precau-
ciones especiales para la proteccion de especies a las que no
va destinado el producto.

iii) Serd necesario informar de todos los efectos potencialmente
adversos descubiertos durante las investigaciones ecotoxicolo-
gicas de rutina y realizar y dar a conocer los estudios
adicionales que puedan ser necesarios para investigar el meca-
nismo implicado y evaluar la importancia de dichos efectos.

iv) En general, muchos de los datos relacionados con los efectos en
especies a las que no va destinado el producto y que se exigen
para poder autorizar los productos fitosanitarios, se habran
presentado y evaluado con vistas a la inclusion de la sustancia o
sustancias activas en el Anexo I. Los datos sobre el destino y el
comportamiento en el medio ambiente obtenidos y presentados
con arreglo a los puntos 9.1 a 9.3 y sobre los niveles de residuos
en las plantas obtenidos y presentados con arreglo al punto 8 son
basicos para evaluar los efectos en especies a las que no va desti-
nado el producto, ya que ofrecen informacion sobre las
caracteristicas y la amplitud de la exposicion potencial o real.
Las estimaciones finales de PEC han de adaptarse segun los dife-
rentes grupos de organismos, teniendo en cuenta, especialmente,
la biologia de las especies mas sensibles.

Los estudios toxicologicos y los datos presentados con arreglo al
punto 7.1 proporcionan informacion fundamental sobre la toxi-
cidad para las especies vertebradas.

v) Cuando asi proceda, los ensayos deberan ser disefiados y los
datos analizados utilizando métodos estadisticos apropiados. Se
facilitara informacion detallada de los analisis estadisticos (esto
es, se daran todos los puntos estimados junto con intervalos de
confianza y valores p exactos en vez de indicar unicamente si
son significativos o no).

vi) Cuando un estudio conlleve el empleo de dosis diferentes, deberil
indicarse la relacion entre las dosis y los efectos adversos.

vii) Cuando los datos de la exposicion sean necesarios pra decidir si
debe realizarse un estudio, deberan emplearse los datos obtenidos
con arreglo a las disposiciones del punto 9 del Anexo III.

Para calcular la exposicion se tendran en cuenta todos los datos
pertinentes sobre el producto fitosanitario y la sustancia activa.
Un método util para realizar estos calculos figura en los
programas de evaluacion del riesgo medioambiental de la
OEPP/Consejo de Europa (‘). Los parametros que figuran en este
punto se utilizaran cuando resulte adecuado. Cuando los datos
disponibles indiquen que el producto fitosanitario es mas toéxico
que la sustancia activa, se usaran los datos sobre toxicidad del
producto fitosanitario para calcular la correspondiente relacion
entre la toxicidad y la exposicion.

viii) Dada la influencia que las impurezas pueden tener en el compor-
tamiento ecotoxicologico, es fundamental proporcionar para cada

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 213, 1-154 y Bulletin 24, 1-
87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

estudio presentado una descripcion detallada (especificacion) del
compuesto utilizado, con arreglo a lo dispuesto en el punto 1.4.

ix) Para facilitar la evaluacion de la significacion de los resultados
obtenidos en el ensayo, siempre que sea posible debera utilizarse
la misma raza de cada una de las especies pertinentes en los dife-
rentes ensayos de toxicidad especificados.

Efectos en las aves

Deberan investigarse los posibles efectos en las aves, excepto cuando
se descarte la posibilidad de que las aves puedan estar expuestas
directa o indirectamente, como por ejemplo, en caso de utilizarse en
espacios cerrados o en tratamientos para curacion de heridas.

Debera darse a conocer la relacion entre la toxicidad aguda y la expo-
sicion (TER ), la relacion entre la toxicidad alimentaria a corto plazo y
la exposicion (TER) y la relacion entre la toxicidad alimentaria a
largo plazo y la exposicion (TER,), siendo:

TER, = DL, (mg de sustancia activa/kg de peso corporal) ETE (mg de
sustancia activa/kg de peso corporal)

TER, = DL,  (mg de sustancia activa’kg de alimento)/ETE (mg de
sustancia activa’kg de alimento)

TER, = NOEC (mg de sustancia activa’kg de alimento)/ETE (mg de
sustancia activa’kg de alimento)

siendo ETE = la exposicion tedrica calculada.

En el caso de pildoras, granulos o semillas tratadas, debera darse a
conocer la cantidad de la sustancia activa en cada pildora, granulo o
semilla, asi como la proporcién de DL, de la sustancia activa en 100
particulas y por gramo de particulas. Asimismo, debera darse a
conocer el tamafo y la forma de las pildoras o granulos.

Tratandose de cebos, debera darse a conocer la concentracion de la
sustancia activa (mg/kg) en aquéllos.

Toxicidad oral aguda
Objetivo del ensayo

Cuando sea posible, el ensayo deberd proporcionar los valores DL, la
dosis umbral letal, la evolucion temporal de la respuesta y la recupe-
racion y el NOEL, y debera incluir los resultados patolégicos brutos
pertinentes.

Circunstancias en las que se exige

La toxicidad oral aguda de los preparados debera darse a conocer
cuando los valores TER o TER  de las sustancias activas presentes
en las aves oscilen entre 10 y 100 o cuando los resultados de los
ensayos con mamiferos pongan de manifiesto que la toxicidad del
preparado es considerablemente superior en comparacion con la
sustancia activa, a menos que pueda demostrarse que no es probable
que las aves resulten expuestas directamente al producto fitosanitario.

Condiciones del ensayo

El estudio debera realizarse con las especies mas sensibles mencio-
nadas en los estudios a que se refieren los puntos 8.1.1 o 8.1.2 del
Anexo II.

Pruebas supervisadas en jaulas o en condiciones de campo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar la natura-
leza y la amplitud del riesgo en las condiciones préacticas de
utilizacion.

Circunstancias en las que se exige

Cuando los valores TER, o TER_ sean > 100 y cuando no se tengan
pruebas de la existencia de riesgos tras la realizacion de nuevos estu-
dios sobre la sustancia activa (por ejemplo, estudios sobre la
reproduccion), no serd necesario realizar ensayos adicionales. En los
demas casos, debera recabarse la opinion de un experto para decidir
si es necesario realizar estudios adicionales. Esta opinion del experto
tendra en cuenta, segin proceda, el comportamiento de alimentacion,
la repelencia, el alimento alternativo, el contenido de los residuos
reales en el alimento, la persistencia del compuesto en la vegetacion,
la degradacion del producto formulado o del producto tratado, el grado
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

de consumo del alimento, la aceptacion del cebo, los granulos o las
semillas tratadas y la posibilidad de bioconcentracion.

Cuando el valor TER y TER  sean < 10 o cuando el valor TER, sea
< 5, deberan realizarse ensayos en jaula o en condiciones de campo y
darse a conocer sus resultados, a menos que sea posible realizar una
evaluacion final sobre la base de estudios con arreglo al punto 10.1.3.

Condiciones del ensayo

Antes de realizar estos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo y las condiciones
del estudio que deba realizarse.

Aceptabilidad por parte de las aves de cebos, granulos o semillas
tratadas

Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar la posibi-
lidad de consumo del producto fitosanitario o de los productos
vegetales tratados con aquél.

Circunstancias en las que se exige

En el caso de preparaciones de semillas, pildoras, cebos y preparados
consistentes en granulos y cuando el valor TER < 10, deberén reali-
zarse ensayos de aceptabilidad (apetecibilidad).

Efectos de la intoxicacion secundaria

Se debera recabar la opinion de un experto para decidir si deben
investigarse los efectos de la intoxicacion secundaria.

Efectos en los organismos acuaticos

Los posibles efectos en especies acudticas deberan investigarse,
excepto cuando pueda descartarse la posibilidad de que las especies
acuaticas resulten expuestas.

TER  TER, debern darse a conocer, cuando:

TER, = CL,, aguda (mg de sustancia activa/l)/PEC__ realista en el peor
de los casos (inicial o a corto plazo, en mg de sustancia activa/l)

TER, = NOEC crénico (mg de sustancia activa/l) / PEC_ a largo
plazo (mg de sustancia activa/l).

Toxicidad aguda para los peces y los invertebrados acuaticos o efectos
en el crecimiento de las algas

Circunstancias en las que se exige

En principio, los ensayos deberan realizarse con una especie de cada
uno de los tres grupos de organismos acuaticos mencionados en el
punto 8.2 del Anexo II (peces, invertebrados acuaticos y algas),
cuando el propio producto fitosanitario pueda contaminar el agua. No
obstante, cuando la informacion disponible permita llegar a la conclu-
sion de que uno de estos grupos es claramente mas sensible, solo se
realizaran los ensayos con la especie mas sensible del grupo en cues-
tion.

El ensayo debera realizarse cuando:

— la toxicidad aguda del producto fitosanitario no pueda determinarse
basandose en los datos correspondientes a la sustancia activa, lo
que sucede cuando la formulacion contiene dos a mas sustancias
activas o formulantes, tales como disolventes, emulgentes, agentes
tensioactivos, dispersantes o fertilizantes, que pueden aumentar la
toxicidad en comparacion con la sustancia activa, o

— el uso previsto implique la aplicacién directa en el agua,

a menos de que se disponga de estudios adecuados contemplados en el
punto 10.2.4.

Condiciones del ensayo y directrices para su realizacion

Se aplicaran las disposiciones pertinentes contempladas en los puntos
8.2.1, 8.2.4 y 8.2.6 del Anexo IL

Estudio del microcosmo o mesocosmo
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Objetivo del ensayo

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para evaluar los
efectos fundamentales en los organismos acuaticos en condiciones de
campo.

Circunstancias en las que se exige

Cuando el valor TER < 100 o cuando TER, < 10, debera recabarse
la opinion de un experto para decidir si conviene realizar un estudio
del microcosmo o mesocosmo. En tal caso, se tendran en cuenta
cualesquiera datos adicionales ademas de los exigidos en las disposi-
ciones de los puntos 8.2 y 10.2.1 del Anexo IL

Condiciones del ensayo

Antes de realizar estos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre los objetivos especificos
del estudio que deba realizarse y, consiguientemente, sobre el tipo y
las condiciones del estudio que deba efectuarse.

El estudio debera incluir al menos la exposicion mas alta probable, ya
sea ésta resultado de aplicacion directa, dispersion, drenaje o derrame.
La duracion del estudio debera ser la suficientemente amplia como
para permitir la evaluacion de todos los efectos.

Directrices para la realizacion del ensayo
Las directrices adecuadas se incluyen en:

SETAC: Guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms. Workshop Huntingdon, 3 y 4 de julio de
1991, o

Feshwater field tests for hazard assessment of chemicals. European
Workshop on Freshwater Field Test (EWOFT).

Datos de los residuos en peces
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar la posibi-
lidad de que se presenten residuos en los peces.

Circunstancias en las que se exige

En general, los datos pueden obtenerse de los estudios sobre biocon-
centracion en los peces.

Cuando del estudio realizado con arreglo a lo dispuesto en el punto
8.2.3 del Anexo II se desprenda que se ha producido bioconcentracion,
debera recabarse la opinion de un experto para decidir si debe reali-
zarse un estudio a largo plazo del microcosmo con el fin de
determinar los residuos maximos que pueden encontrarse.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC: guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms. Workshop Huntingdon, 3 y 4 de julio de 1991.

Estudios adicionales

Podra exigirse la realizacion de los estudios mencionados en los
puntos 8.2.2, y 8.2.5 del Anexo II en el caso de determinados
productos fitosanitarios [...], cuando no sea posible realizar una extra-
polaciéon a partir de los datos obtenidos con los correspondientes
estudios sobre la sustancia activa.

Efectos en vertebrados terrestres que no sean aves

Deberan investigarse los posibles efectos en los vertebrados silvestres,
excepto cuando pueda justificarse que no es probable que los verte-
brados terrestres distintos de las aves resulten expuestos directa o
indirectamente. Los valores de TER, TER y TER, deberdn darse a
conocer cuando:

TER, = DL50.(mg de sustancia activa/kg de peso corporal)/ETE (mg de
sustancia activa’kg de peso corporal)

TER_ = NOEL subcrénico (mg de sustancia activa’kg de alimento)/
ETE (mg de sustancia activa/’kg de alimento)

TER, = NOEL crénico (mg de sustancia activa’kg de alimento)/ETE
(mg de sustancia activa’kg de alimento)

siendo ETE = la exposicion teorica estimada.
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10.4.

10.4.1.

En principio, la secuencia de la evaluacion de los riesgos a que estan
expuestas dichas especies es analoga a la de las aves. En la practica,
con frecuencia no es necesario realizar ensayos adicionales, ya que los
estudios realizados con arreglo a lo dispuesto en el punto 5 del Anexo
I y en el punto 7 del Anexo III proporcionan la informacion exigida.

Objetivo del ensayo

El ensayo proporcionara datos suficientes para evaluar las caracteris-
ticas y la amplitud de los riesgos a que estan expuestos los
vertebrados terrestres que no sean aves en las condiciones practicas
de utilizacion.

Circunstancias en las que se exige

Cuando TER y TER_ > 100 y cuando, tras la realizacion de nuevos
estudios, no se obtengan pruebas de la existencia de riesgo, no se
exigird la realizacion de ensayos adicionales. En los demas casos,
sera necesario recabar la opinion de un experto para decidir si deben
realizarse estudios adicionales. Esta opinion del experto tendra en
cuenta, segun proceda, el comportamiento de alimentacion, la repe-
lencia, el alimento alternativo, el contenido de los residuos reales en
el alimento, la persistencia del compuesto en la vegetacion, la degra-
dacion del producto formulado o del producto tratado, el grado de
consumo del alimento, la aceptacion del cebo, los granulos o las semi-
llas tratadas y la posibilidad de bioconcentracion.

Cuando TER y TER < 10 o TER, < 5, deberan darse a conocer los
resultados de pruebas en jaula o en condiciones de campo, u otros
estudios adecuados.

Condiciones del ensayo

Antes de realizar estos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo y las condiciones
del estudio que deba realizarse asi como confirmacion sobre la nece-
sidad de investigar los efectos de la intoxicacién secundaria.

Efectos en las abejas

Los posibles efectos en las abejas deberan investigarse, excepto
cuando el producto vaya a utilizarse exclusivamente en situaciones en
que no es probable que aquellas resulten expuestas, tales como:

— almacenamiento de piensos en espacios cerrados,

— tratamiento no sistémico de semillas,

— preparaciones no sistémicas para la aplicacion al suelo,

— tratamientos por inmersion no sistémicos para cultivos y bulbos
trasplantados,

— cierre de heridas y tratamientos curativos,
— cebos rodenticidas,
— utilizacion en invernaderos sin polinizadores.

Deberan darse a conocer los cocientes de peligro correspondientes a la
exposicion oral y de contacto (Q,, y Q)

Q.o = Dosis/DL oral (ug de sustancia activa por abeja)
Q. = Dosis/DL; de contacto (ug de sustancia activa por abeja),
siendo

Dosis = el valor de aplicacion maximo para el que se solicita la auto-
rizacion, expresado en g de sustancia activa por hectarea.

Toxicidad oral aguda y de contacto
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar los valoras DL, (por exposicion oral y
de contacto).

Circunstancias en las que se exige

El ensayo sodlo se exigird cuando:

— el producto contenga mas de una sustancia activa, o

— no pueda saberse con certeza si la toxicidad de una nueva formu-
lacion es igual o inferior a la de la formulacion ensayada con
arreglo a lo dispuesto en el presente punto o en el punto 8.3.1.1
del Anexo II.
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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse con arreglo a la directriz 170 de la OEPP.
Ensayo de residuos

Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los posi-
bles riesgos que entrafien para las abejas libadoras los restos de
productos fitosanitarios que permanezcan en los cultivos.

Cirunstancias en las que se exige

Cuando Q.. = 50 deberd recabarse la opinién de un experto para
decidir si el efecto de los residuos, a menos que se tengan pruebas de
que en los cultivos no quedan restos importantes que pueden afectar a
las abejas libadoras o se disponga de informacion suficiente obtenida
mediante pruebas efectuadas en jaulas, tineles o en condiciones de
campo.

Condiciones del ensayo

Debera determinarse y darse a conocer el tiempo medio letal (TL,, en
horas) tras veinticuatro horas de exposicion a residuos en hojas enve-
jecidas durante ocho horas. Cuando TL,; sea superior a ocho horas, no
se exigiran ensayos adicionales.

Ensayos en jaula
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los posi-
bles riesgos que el producto fitosanitario tenga para la supervivencia y
el comportamiento de las abejas.

Circunstancias en las que se exige

Cuando Q,, vy Q,. sean < 50, no se exigirdn ensayos adicionales, a
menos que se observen efectos importantes al realizar el ensayo sobre
la alimentacion de colonias o haya indicios de la existencia de efectos
indirectos tales como actividad retardada o modificaciéon del compor-
tamiento de las abejas; en tales casos, deberan realizarse ensayos en
jaula o en condiciones de campo.

Cuang Q0 Y Q. sean > 50, deberan realizarse ensayos en jaula o en
condiciones de campo.

Cuando los ensayos de campo se realicen con arreglo a lo dispuesto en
el punto 10.4.4, y sus resultados se den a conocer con arreglo a lo
dispuesto en ese mismo punto, no serd necesario realizar ensayos en
jaula. No obstante, si se realizan estos ultimos, deberan darse a
conocer sus resultados.

Condiciones del ensayo

El ensayo debera realizarse con abejas sanas. Si las abejas han sido
tratadas, por ejemplo con una varroacida, serd necesario esperar cuatro
semanas antes de utilizar la colonia.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan realizarse con arreglo a la directriz 170 de la
OEPP.

Ensayos de campo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los posi-
bles riesgos del producto fitosanitario en relacion con el
comportamiento de las abejas, la supervivencia de la colonia y el desa-
rollo.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos de campo deberan realizarse cuando, de acuerdo con la
opinion de un experto y habida cuenta del modo de utilizacion
propuesto asi como del destino y el comportamiento de la sustancia
activa, se compruebe la existencia de efectos considerables al realizar
el ensayo sobre la alimentacion de colonias de abejas o ensayos en
jaula.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Condiciones del ensayo

El ensayo debera realizarse con colonias de abejas sanas que posean
una fuerza natural semejante. Si las abejas han sido tratadas, por
ejemplo, con un varroacida, serd necesario esperar cuatro semanas
antes de poder utilizar la colonia. Los ensayos deberan realizarse en
condiciones que sean razonablemente representativas de la utilizacion
propuesta.

En caso de que los ensayos de campo pongan de manifiesto la exis-
tencia de efectos especiales (toxicidad de las larvas, efectos
residuales duraderos, efectos de desorientacion en las abejas), podra
exigirse la realizacion de nuevas investigaciones utilizando métodos
especificos.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan realizarse con arreglo a la directriz 170 de la
OEPP.

Ensayos en tunel
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los
efectos en las abejas derivados de la libacion de melera o flores conta-
minadas.

Circunstancias en las que se exige

Cuando no puedan investigarse determinados efectos mediante ensayos
de campo, deberan realizarse ensayos en tunel, por ejemplo, tratandose
de productos fitosanitarios para el control de afidos y otros insectos
chupadores.

Condiciones del ensayo

El ensayo debera realizarse con abejas sanas. En caso de que las
abejas se hayan tratado, por ejemplo, con un varroacida, sera necesario
esperar cuatro semanas antes de poder utilizar la colonia.

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse con arreglo a la directriz 170 de la OEPP.

Efectos en artréopodos que no sean abejas

Los efectos de los productos fitosanitarios en artropodos terrestres a
los que no va destinado el producto (por ejemplo, depredadores o
parasitoides de organismos nocivos) deberan ser investigados. Los
datos correspondientes a estas especies también podran utilizarse para
indicar la toxicidad potencial para especies a las que no va destinado
el producto que se encuentren en el mismo ambiente.

Ensayos de laboratorio, de laboratorio ampliado y de semicampo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar la toxi-
cidad del producto fitosanitario para especies de artropodos
seleccionadas que guarden relacion con el uso previsto del producto.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos no seran necesarios cuando, a partir de los datos perti-
nentes disponibles, pueda preverse la existencia de una toxicidad
elevada (efectos en los organismos > 99 % en comparaciéon con el
control) o cuando el producto fitosanitario vaya a utilizarse exclusiva-
mente en situaciones en las que los artropodos a los que no va
destinado el producto no se hallen expuestos, tales como:

— almacenamiento de alimentos en espacios cerrados,
— cierre de heridas y tratamientos curativos,
— cebos rodenticidas.

Los ensayos seran necesarios cuando los ensayos de laboratorio efec-
tuados utilizando la dosis maxima recomendada con arreglo a lo
dispuesto en el punto 8.3.2 del Anexo II den como resultado la exis-
tencia de efectos importantes en los organismos en comparacion con el
control. Los efectos en una especie de ensayo concreta se consideraran
importantes cuando superen los valores umbral establecidos en los
programas de evaluacion del riesgo medioambiental de la OEPP, a
menos que en las respectivas directrices de ensayo se hayan definido
valores umbral especificos.
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10.5.2.

Los ensayos también seran necesarios cuando:

— el producto contenga mas de una sustancia activa,

— no pueda saberse con certeza si la toxicidad de una nueva formu-
lacion sera igual o inferior a la formulacion ensayada con arreglo a
lo dispuesto en el presente punto o el punto 8.3.2 del Anexo I,

— en funcion del modo de utilizacién propuesto o del destino y del
comportamiento, pueda preverse la existencia de exposicion
continua o repetida,

— la utilizacion propuesta se modifique sustancialmente, por ejemplo,
de cultivos herbaceos a frutales, y no se hayan realizado previa-
mente ensayos con especies que guarden relacion con la
utilizacion,

— la dosis de aplicacion recomendada aumente por encima de los
niveles analizados anteriormente en el Anexo II.

Condiciones del ensayo

Cuando se observen efectos importantes en los estudios realizados con
arreglo a lo dispuesto en el punto 8.3.2 del Anexo II o en caso de que
varie la utilizacién, por ejemplo, de cultivos herbaceos a frutales,
debera investigarse la toxicidad de dos especies adicionales pertinentes
y darse a conocer los resultados. Estas especies deberan ser diferentes
de las que ya se hayan sometido a ensayo de acuerdo con lo dispuesto
en el punto 8.3.2 del Anexo II.

En el caso de una nueva mezcla o formulacion, la toxicidad debera
evaluarse inicialmente empleando las dos especies mas sensibles que
se hayan determinado en estudios realizados previamente, respecto de
las cuales se hayan superado los valores de umbral, si bien los efectos
siguen siendo inferiores al 99 %, lo que permitira efectuar una compa-
racion; de resultar considerablemente mas toxica, deberan realizarse
ensayos con dos especies que guarden relacion con la utilizacion
propuesta.

Cuando se efectue mas de una aplicacion por temporada, el producto
debera aplicarse utilizando una dosis doble de la recomendada, a
menos que esta informacion se haya obtenido ya mediante estudios
realizados con arreglo a lo dispuesto en el punto 8.3.2 del Anexo II.

Cuando, en funciéon del modo de utilizacién propuesto o del destino o
el comportamiento, pueda preverse la existencia de exposicion
continua o repetida (por ejemplo, en caso de que el producto se vaya
a aplicar mas de tres veces por temporada con una reaplicacion a los
catorce dias o menos), debera recabarse la opinion de un experto para
decidir si deben realizarse nuevos ensayos, ademas de los ensayos de
laboratorio iniciales, que pongan de manifiesto el modelo de utiliza-
cién propuesto. Estos ensayos podran realizarse en laboratorio o en
condiciones de semicampo. Cuando el ensayo se realice en laboratorio,
debera utilizarse un sustrato realista, como, por ejemplo, vegetales o
suelo natural. No obstante, tal vez sea mas apropiado realizar ensayos
de campo.

Directrices para la realizacion del ensayo

Cuando proceda, los ensayos deberan realizarse con arreglo a direc-
trices adecuadas que se ajusten al menos a los requisitos para
ensayos incluidos en SETAC: Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Ensayos de campo
Objetivo del ensayo

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para evaluar el
riesgo que entrafia el producto fitosanitario para los artropodos en
condiciones de campo.

Circunstancias en las que se exige

Cuando se compruebe la existencia de efectos importantes tras la
exposicion en laboratorio y semicampo o cuando, en funcion del
modo de utilizacion propuesto o del destino y el comportamiento,
pueda preverse la existencia de exposicion continua o repetida, debera
recabarse la opinion de un experto para decidir si es necesario realizar
ensayos mas amplios para poder realizar una evaluacion precisa de los
riesgos.



1991L0414 — ES — 27.09.1997 — 002.001 — 103

10.6.

10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

Condiciones del ensayo

Los ensayos deberan realizarse en condiciones agricolas representa-
tivas y con arreglo a las recomendaciones de utilizacion propuestas,
de modo que se obtenga un estudio realista del caso mas desfavorable.

Todos los ensayos deberan incluir un producto de referencia toxico.
Directrices para la realizacion del ensayo

Cuando proceda, los ensayos deberan realizarse con arreglo a direc-
trices adecuadas que se ajusten al menos a los requisitos para
ensayos incluidos en SETAC: Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Efectos en las lombrices de tierra y en otros macroorganismos del
suelo a los que no va destinado el producto, que se suponga que se
hallen en peligro

Efectos en las lombrices de tierra

Deberan darse a conocer los posibles efectos en las lombrices de
tierra, excepto cuando pueda justificarse que no es probable que éstas
resulten expuestas directa o indirectamente.

Deberan darse a conocer los valores de TER y TER, siendo TER =
CL,, (mg de sustancia activa/kg)/PEC_ realista en el peor de los casos
(inicial o a corto plazo, en mg de sustancia activa/kg).

TER, = NOEC (mg de sustancia activa/kg)/PEC, a largo plazo (mg de
sustancia activa/kg).

Ensayos sobre toxicidad aguda
Objetivo del ensayo

El ensayo deberd proporcionar el valor CL, cuando sea posible, la
concentracion maxima que no cause mortalidad y la concentracion
minima que cause mortalidad en el 100 % de los casos, y deberd
incluir los efectos morfologicos y de comportamiento observados.

Circunstancias en las que se exige

Estos estudios solo se exigiran cuando:

— el producto contenga mas de una sustancia activa,

— la toxicidad de una nueva formulaciéon no pueda determinarse de
manera fiable a partir de la formulacion ensayada con arreglo a lo
dispuesto en el presente punto o en el punto 8.4. del Anexo II.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los ensayos deberan realizarse con arreglo al método 207 de la
OCDE.

Ensayos sobre efectos subletales
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar el NOEC y los efectos en el creci-
miento, la reproduccion y el comportamiento.

Circunstancias en las que se exige

Estos estudios se exigiran unicamente cuando:

— el producto contenga mas de una sustancia activa,

— la toxicidad de una nueva formulaciéon no pueda determinarse de
manera fiable a partir de la formulacion analizada con arreglo a
lo dispuesto en el presente punto o en el punto 8.4 del Anexo II,

— la dosis de aplicacion recomendada aumente por encima del nivel
analizado previamente.

Condiciones del ensayo

Se aplicaran las mismas disposiciones que figuran en el punto 8.4.2
del Anexo II.

Estudios de campo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar suficientes datos para evaluar los
efectos en las lombrices de tierra en condiciones de campo.
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10.6.2.

10.7.

10.7.1.

10.7.2.

Circunstancias en las que se exige

Cuando TER, < 5, debera realizarse un estudio de campo para deter-
minar los efectos en condiciones practicas de campo, debiendo darse a
conocer los resultados.

Debera recabarse la opinion de un experto para decidir si se deben
investigar los contenidos de residuos en las lombrices de tierra.

Condiciones del ensayo

Los campos seleccionados deberan incluir una poblacion aceptable de
lombrices de tierra.

El ensayo debera realizarse empleando la dosis de aplicacion maxima
propuesta. El ensayo debera incluir un producto de referencia toxico.

Efectos en otros macroorganismos del suelo a los que no va destinado
el producto

Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los
efectos del producto fitosanitario en macroorganismos que contribuyan
a la diseminacion de materia organica vegetal y animal.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos no seran necesarios cuando, con arreglo a lo dispuesto en
el punto 9.1 del Anexo III, resulte evidente que los valores TD,, son
inferiores a 100 dias, cuando las caracteristicas y el modo de utiliza-
ciéon del producto fitosanitario sean tales que no se produzca
exposicion o cuando los datos obtenidos mediante los estudios sobre
la sustancia activa, realizado con arreglo a lo dispuesto en los puntos
8.3.2, 8.4 y 8.5 del Anexo II, indiquen que ni la macroflora del suelo,
ni las lombrices de tierra ni la microflora del suelo corren riesgo
alguno.

Los efectos en la diseminacion de la materia organica deberan investi-
garse, dandose a conocer sus resultados, cuando los valores de TD,
determinados mediante estudios de disipacion de campo (punto 9.1)
sean > 365 dias.

Efectos en los microorganismos del suelo a los que no va destinado
el producto

Ensayos de laboratorio
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los
efectos del producto fitosanitario en la actividad microbiana del suelo,
en lo relativo a la transformacién del nitrégeno y a la mineralizacién
del carbono.

Circunstancias en las que se exige

Cuando los valores TD, determinados mediante estudios de disipa-
ciéon de campo (punto 9.1) sean > 100 dias debera investigarse el
efecto en los microorganismos del suelo a los que no va destinado el
producto mediante ensayos de laboratorio. No obstante, los ensayos no
seran necesarios cuando, en los estudios realizados con arreglo a lo
dispuesto en el punto 8.5. del Anexo II, la desviacion de los valores
de control en lo relativo a la actividad metabolica de la biomasa
microbiana al cabo de 100 dias sea < 25 %, y tales datos guarden rela-
cion con la utilizacion, caracteristicas y propiedades del preparado en
cuestion que deba autorizarse.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC: Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecoto-
xicity of Pesticides.

Ensayos adicionales
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los
efectos del producto fitosanitario en la actividad microbiana en las
condiciones de campo.

Circunstancias en las que se exige

Cuando, al cabo de 100 dias, la actividad medida en los ensayos de
laboratorio presente una desviacion superior al 25 % con respecto al
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10.8.

11.

12.
12.1
12.2

12.3

12.4

12.5

control, podra ser necesario realizar nuevos ensayos, bien bajo vidrio
en el laboratorio o en el campo.

Datos procedentes de examenes primarios biolégicos presentados
en forma resumida

Debera facilitarse un resumen de los datos procedentes de ensayos
previos utilizados para evaluar la actividad bioldgica en la fijacion
del rango de las dosis, positivo o negativo, que facilite informacion
sobre los posibles efectos en especies (flora y fauna) a las que no va
destinado el producto, asi como una evaluacion critica de los posibles
efectos en especies a las que no va destinado el producto.

Resumen y evaluacion de las secciones 9 y 10

Debera realizarse un resumen y una evaluacion de todos los datos
presentados en los puntos 9 y 10, con arreglo a las directrices facili-
tadas por las autoridades competentes de los Estados miembros sobre
la presentacion de tales resimenes y evaluaciones, que incluya una
evaluacion pormenorizada y critica de los datos en funciéon de las
directrices y los criterios evaluativos y de toma de decisiones perti-
nentes, haciendo especial referencia a los riesgos que entraiien o
puedan entrafiar para el medio ambiente y las especies a las que no
va dirigida el producto, asi como la envergadura, calidad y fiabilidad
de la base de datos. En concreto, deberan abordarse las cuestiones
siguientes:

— distribucién y destinos previstos en el medio ambiente, y evolucion
temporal,

— determinacion de especies a las que no va destinado el producto y
poblaciones que se hallan en situacién de peligro, y prevision del
alcance de la posible exposicion,

— evaluacion a corto y largo plazo del riesgo a que se hallan some-
tidas las especies a las que no va destinado el producto
(poblaciones, comunidades y procesos), segiin convenga,

— evaluacion del riesgo de que mueran peces o se produzcan
victimas mortales de grandes vertebrados o depredadores terrestres,
independientemente de los efectos en poblaciones o comunidades,
y

— determinacion de las precauciones necesarias para evitar o reducir
al minimo la contaminaciéon del medio ambiente y lograr la protec-
cion de especies a las que no va destinado el producto.

Informacion adicional
Informacion sobre autorizaciones concedidas en otros paises.

Informacion sobre los limites maximos de residuos (LMR) estable-
cidos en otros paises.

Argumentos justificativos de las propuestas para clasificacion y etique-
tado con arreglo a las Directivas 67/548/CEE y 78/631/CEE:

— Simbolo(s) de peligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases tipo relativas a la naturaleza de los riesgos,

— Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.

Argumentacion relativa a las frases tipo sobre naturaleza de los riesgos

y medidas de seguridad conforme a las letras g) y h) del apartado 1
del articulo 15 y etiquetado propuesto.

Muestras de envasado propuesto.

PARTE B

Preparados de microorganismos o virus

(esta parte no se aplicara a los OMG en los puntos contemplados en la Directiva

1.
1.1
1.2

90/220/CEE)

Identificacion del preparado
Solicitante (nombre, direccion, etc.).

Fabricante del preparado y de la(de las) sustancia(s) activa(s) (nombre
y direccidn, etc., incluida la ubicacion de las instalaciones).
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1.3

1.4

1.6

2.1
2.2

23

24

24.1
242
243
244
245

2.4.6

2.4.7

2438
249
2.5

2.6

32

33

34
35

3.6
3.7
3.8
3.9

Nombre comercial o nombre comercial propuesta y nimero de codigo
de experimentacion asignado al producto fitosanitario por el fabri-
cante.

Informacion detallada cuantitativa y cualitativa sobre la composicion
del producto fitosanitario (organismo u organismos activos, compo-
nentes inertes, organismos extrafios, etc.).

Estado fisico y tipo de preparado (concentrado emulsionable, polvo
mojable, etc.).

Utilidad (insecticida, fungicida, etc.).

Propiedades técnicas del producto fitosanitario
Aspecto (color y olor).

Estabilidad en almacenamiento — estabilidad y plazo de conservacion.
Efectos de la temperatura, método de envasado y almacenamiento, etc.
en relacion con la conservacion de la actividad biologica.

Métodos para evaluar la estabilidad en almacenamiento y el plazo de
conservacion.

Caracteristicas técnicas del preparado

Mojabilidad.

Formacién de espuma persistente.

Suspensibilidad y estabilidad de la suspension.

Prueba de tamiz humedo y prueba de tamiz seco.

Tamafio de particulas: distribucion granulométrica, contenido en
polvo/finos, dureza y friabilidad.

En caso de granulos: prueba de tamiz e indicacion de la distribucion
por peso de los granulos, al menos para las fracciones con tamafios
de particulas superiores a 1 mm.

Contenido de sustancia activa en la superficie o en la masa de las
particulas de cebos, granulos o semillas tratadas.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsion.
Fluidez, caida y suspensibilidad en el aire.

Compatibilidad fisico-quimica con otros productos, incluidos los
productos fitosanitarios para los que pueda autorizarse su utilizacion.

Poder mojante, adherencia y distribucion sobre los vegetales a que se
aplique.
Ambito de aplicacion

Ambito de aplicacion, por ejemplo: campos de cultivo, invernaderos,
almacenes de alimentos o piensos, jardineria.

Detalle de las aplicaciones previstas, por ejemplo: tipos de organismos
nocivos a combatir y/o vegetales o productos vegetales a proteger.

En su caso, segun los resultados de las pruebas, las condiciones agra-
rias, fitosanitarias y/o medioambientales especificas en las que el
producto puede ser utilizado, o en las que, por el contrario, no puede
ser utilizado.

Dosis de aplicacion.

Concentracién de la sustancia activa en el vehiculo utilizado (por
ejemplo, concentracion porcentual en el caldo de pulverizacion).

Meétodo de aplicacion.
Numero y distribucion temporal de las aplicaciones.
Fitopatogenicidad.

Instrucciones de empleo propuestas.

Informacion adicional en relacion con el preparado

Envasado (tipo, materiales, tamafo, etc.), compatibilidad del prepa-
rado con los materiales de envasado propuestos.
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4.2
43

44

4.5
4.6

5.1

52

5.3

5.4

5.5

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.

Plazos de seguridad a observar después del tratamiento u otras precau-
ciones para proteccion del hombre y animales.

Medidas y precauciones recomendadas para la manipulacion, el alma-
cenamiento, el transporte.

Medidas de urgencia en caso de accidente.

Procedimientos de destruccion o descontaminacion del producto fito-
sanitario y de sus envases.

Meétodos analiticos

Métodos analiticos para determinar la composicién del producto fito-
sanitario.

Meétodos para determinar los residuos en vegetales y productos vege-
tales tratados (por ejemplo, ensayos bioldgicos).

Meétodos utilizados para demostrar la pureza microbiologica del
producto fitosanitario.

Me¢étodos utilizados para demostrar que el producto fitosanitario esta
exento de elementos patogenos del hombre o de otros mamiferos o,
en su caso, de las abejas.

Técnicas utilizadas para garantizar la homogeneidad del producto y
métodos de ensayo para su tipificacion.

Eficacia

Generalidades

Los datos presentados deberan ser suficientes para que pueda hacerse
una evaluacion del producto fitosanitario. En particular, deberd ser
posible evaluar la naturaleza y amplitud de las ventajas resultantes de
la utilizacion del preparado, cuando se pueda establecer una compara-
cion con productos de referencia y umbrales de dafio adecuados, y
definir sus condiciones de uso.

El nimero de ensayos que deban ser realizados e incluidos en el
informe dependera principalmente de factores como el grado en que
se conozcan las propiedades de los principios activos que contenga y
de la gama de condiciones que se produzcan, la variabilidad de las
condiciones fitosanitarias, las diferencias climaticas, la diversidad de
précticas agricolas, la uniformidad de los cultivos, el modo de aplica-
cion, el tipo de organismo nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

Se deberan generar y presentar datos suficientes para confirmar que
las conclusiones obtenidas son validas para las regiones donde se reco-
miende su utilizacion y la gama de condiciones que probablemente se
den en estas regiones. El solicitante que declare que los ensayos son
innecesarios en una o varias de las regiones propuestas porque las
condiciones son comparables con las de otras regiones donde se han
realizado, debera justificar esta afirmaciéon de comparabilidad apor-
tando pruebas documentales.

A fin de evaluar las diferencias estacionales, en caso de existir,
deberan generarse y presentarse datos suficientes para confirmar el
comportamiento de los productos fitosanitarios en cada region diferen-
ciada agronémica y climatologicamente, para cada combinacion de un
cultivo (o producto vegetal) y un organismo nocivo. Normalmente
deberan aportarse ensayos de eficacia o fitotoxicidad, cuando proceda,
realizados al menos en dos ciclos vegetativos.

El solicitante considerando que los ensayos del primer ciclo confirman
adecuadamente la validez de las alegaciones sobre la base de la extra-
polacion de los resultados de otros cultivos, productos o situaciones, o
de ensayos con preparados muy similares, debera presentar una justifi-
cacion de omitir la realizacion de ensayos en el segundo ciclo que
resulte aceptable para la autoridad competente. A la inversa, en caso
de que, a causa de las condiciones climaticas o fitosanitarias, o por
otras razones, los datos obtenidos en un determindo ciclo tengan un
valor insuficiente para la evaluacion de la accion, deberan realizarse
ensayos en uno o mas ciclos adicionales y presentar informacion sobre
los mismos.
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6.1.

6.2.

Ensayos preliminares

Cuando asi lo solicite la autoridad competente, debera presentarse una
version resumida de los informes de ensayos preliminares, incluidos
los estudios de invernadero y de campo utilizados para evaluar la acti-
vidad biologica y la dosificacion del producto fitosanitario y de los
principios activos que contenga. Estos informes proporcionaran infor-
macion adicional para la evaluacién del producto fitosanitario por
parte de la autoridad competente. En caso de que no se adjunte esta
informacion, debera presentarse una justificacion que resulte aceptable
para la autoridad competente.

Ensayos sobre la eficacia

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan aportar datos suficientes para que pueda hacerse
una evaluacion del grado, duracion y regularidad del control, protec-
cion u otros efectos deseados del producto fitosanitario en
comparacion con los productos de referencia adecuados, si existen.

Condiciones de los ensayos

Normalmente, en el ensayo se utilizaran tres componentes: producto
ensayado, producto de referencia y control no tratado.

El comportamiento del producto fitosanitario debe investigarse en
comparacion con la de productos de referencia adecuados, si existen.
Se define el producto de referencia adecuado como aquel producto
fitosanitario autorizado que ha demostrado accién suficiente en la
practica y en las condiciones agrondmicas, fitosanitarias y medioam-
bientales (incluidas las climaticas) de la zona de utilizacién
propuesta. En general, el tipo de formulacion, los efectos sobre los
organismos nocivos, su espectro de accion y el método de aplicacion
deben asemejarse a los del producto fitosanitario ensayado.

Los productos fitosanitarios deberan ensayarse en circunstancias en las
que el organismo nocivo a combatir haya estado presente en un grado
de infestacion tal que cause o se sepa que puede causar efectos
adversos (rendimiento, calidad, ventaja operativa) sobre un cultivo o
area sin tratar o sobre vegetales o productos vegetales que no hayan
sido tratados o bien donde el organismo nocivo esté presente en tal
nivel de infestacion que se pueda realizar una evaluacion del producto
fitosanitario.

Los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos fitosanitarios
para el control de organismos nocivos deberan demostrar su grado de
eficacia sobre las especies de organismos nocivos de que se trate, o
sobre especies representativas de los grupos de que se trate. Los
ensayos deberan incluir las diferentes etapas de crecimiento o el ciclo
vital de las especies nocivas, cuando proceda, asi como las diferentes
cepas o razas, cuando sea probable que muestren diferentes grados de
susceptibilidad.

De modo similar, los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos
fitosanitarios reguladores del crecimiento de los vegetales deberan
demostrar el nivel de efectos sobre las especies que vayan a ser
tratadas e incluir una investigacion de las diferencias en las respuestas
de una muestra representativa de la gama de cultivares para los que se
propone su utilizacion.

Para poner de manifiesto la respuesta a la dosis, se incluirin en
algunos ensayos dosificaciones mas bajas que la recomendada, a fin
de que pueda evaluarse si la dosificacion recomendada es la minima
necesaria para obtener los efectos deseados.

Debera examinarse la duracion de los efectos del tratamiento en rela-
cion con el control del organismo a combatir o con el efecto sobre los
vegetales o productos vegetales tratados, segin proceda. Cuando se
recomiende mas de una aplicacién, debera aportarse ensayos que
determinen la duracion de los efectos de una aplicacion, el numero
de aplicaciones necesarias y los intervalos deseados entre éstas.

Deberan aportarse pruebas que demuestren que la dosis, el momento y
el método de aplicacion recomendados permiten un control y protec-
cion adecuados, o producen el efecto deseado en la gama de
circunstancias que es probable que se den en la practica.

Salvo que existan claras indicaciones de que el comportamiento del
producto fitosanitario no es probable que se vea afectado en un grado
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6.3.

6.4.

6.4.1.

significativo por factores medioambientales, tales como la temperatura
o la lluvia, debera aportarse de un estudio de los efectos de estos
factores sobre dicho comportamiento, particularmente cuando se sepa
que el comportamiento de productos quimicamente afines se ve afec-
tado por los mismos.

Si la propuesta de etiqueta incluye recomendaciones para el uso del
producto fitosanitario con otros productos fitosanitarios o adyuvantes,
debera facilitarse informacion sobre el comportamiento de la mezcla.

Lineas directivas

Los ensayos se diseflaran con miras a investigar aspectos especificos,
minimizar los efectos de la variacion aleatoria entre las diferentes
partes de cada lugar y permitir la aplicacion de analisis estadisticos a
los resultados que se presten a ello. El diseflo, andlisis e informe de
los ensayos deberan ajustarse a las directrices 152 y 181 de la Organi-
zacion europea y mediterranea para la proteccion de las plantas
(OEPP). El informe debera incluir una valoracion critica y detallada
de los datos.

Los ensayos se realizaran de acuerdo con las directrices especificas de
la OEPP cuando existan o, en caso de que un Estado miembro lo
requiera y aquéllas se realicen en su territorio, de acuerdo con direc-
trices que cumplan por lo menos los requisitos de la correspondiente
directriz de la OEPP.

Debera realizarse un analisis estadistico de los resultados que se
presten a ello; en caso necesario, las directrices de ensayos seguidas
deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Informacién sobre la apariciéon o el desarrollo posible de
una resistencia

Deberan presentarse los datos de laboratorio y, cuando exista, la infor-
macion de campo relativa a la aparicion y desarrollo de una resistencia
o de una resistencia cruzada en poblaciones de organismos nocivos, a
los principios activos o a principios activos afines. Aun cuando esta
informacién no sea directamente relevante para los usos para los que
se solicita la autorizacion o su renovacion (por referirse a diferentes
especies de organismos nocivos o diferentes cultivos), debera presen-
tarse, si se dispone de ella, por cuanto puede proporcionar indicios de
la probabilidad de desarrollo de resistencia en la poblacion a combatir.

Si existen pruebas o informacién que sugieran que, en el uso comer-
cial, es probable el desarrollo de resistencia, deberan generarse y
aportarse datos de la sensibilidad al producto fitosanitario de la pobla-
ciéon del organismo nocivo a combatir. En tales casos, debera
prepararse una estrategia dirigida a reducir al maximo la posibilidad
de que las especies a combatir desarrollen una resistencia o una resis-
tencia cruzada.

Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos
vegetales tratados, en términos de cantidad y calidad

Efectos sobre la calidad de los vegetales o los productos
vegetales

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la posible aparicion de alteraciones en el sabor, olor u otros
aspectos cualitativos de los vegetales o productos vegetales después
del tratamiento con el producto fitosanitario.

Circunstancias en que se requieren

Debera examinarse la posible aparicion de alteraciones en el sabor o el
olor de los cultivos para alimentacion, e informar sobre ellas, cuando:

— la naturaleza del producto o su uso implique riesgo de alteracion
de su sabor u olor, u

— otros productos basados en el mismo principio activo o en otro
muy similar presenten riesgo de alteracion de su sabor u olor.

Deberan examinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
otros aspectos cualitativos de los vegetales o productos vegetales
tratados, e informar sobre ellos, cuando:

— la naturaleza del producto fitosanitario o su uso pueda influir
adversamente sobre otros aspectos cualitativos (por ejemplo, en el
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

caso de utilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del creci-
miento), o

— se haya demostrado que otros productos basados en el mismo prin-
cipio activo o en otro muy similar influyan adversamente sobre la
calidad.

Los ensayos deberan realizarse inicialmente en los cultivos principales
en los que se haya de utilizar el producto fitosanitario, a dosis dobles
de las normales de aplicacion y utilizando, cuando proceda, los princi-
pales métodos de procesado. Si se observan efectos, serd preciso
realizar la prueba con la dosis de aplicacién normal.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependera de
su similitud con los cultivos principales ya ensayados, de la cantidad y
calidad de los datos disponibles sobre éstos y de la semejanza de los
modos de utilizacién del producto fitosanitario y de los métodos de
transformacion de las cosechas, si procede. En general, bastard con
realizar las pruebas con el tipo de formulacion principal cuya autoriza-
cion se solicite.

Efectos sobre los procesos de transformacion
Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la posible aparicion de efectos adversos, después del trata-
miento con el producto fitosanitario, en los procesos de
transformacion o en la calidad de sus productos.

Circunstancias en que se requieren

En caso de que los vegetales o productos vegetales tratados se
destinen normalmente a procesos de transformacion, tales como la
vinificacion o la elaboracién de cerveza o panificacion, y haya resi-
duos importantes en la cosecha, debera examinarse la posible
aparicion de efectos adversos, e informar sobre ellos, cuando:

— existan indicios de que la utilizacion del producto fitosanitario
puede influir sobre los procesos correspondientes (por ejemplo, en
caso de utilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del creci-
miento de los vegetales o de fungicidas), u

— otros productos basados en el mismo principio activo o en otro
muy similar influyan adversamente sobre dichos procesos o sus
productos.

En general, bastara con realizar los ensayos con el tipo de formulacion
principal cuya autorizacion se solicite.

Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos
vegetales tratados

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la accion del producto fitosanitario y la posible aparicion
de una reduccion del rendimiento o de pérdidas en el almacenamiento
de los vegetales o productos vegetales tratados.

Circunstancias en que se requieren

Deberan determinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
el rendimiento o los componentes del rendimiento de los vegetales o
productos vegetales tratados, si procede. Cuando sea probable el alma-
cenamiento de los vegetales o productos vegetales tratados, deberan
determinarse, en su caso, los efectos sobre el rendimiento después del
almacenamiento, incluyendo datos sobre la duracion maxima del
mismo.

Normalmente, esta informacion se obtendra de los ensayos previstos

en el punto 6.2.

Fitotoxicidad para los vegetales (incluidas las diferentes
variedades cultivares) o productos vegetales tratados

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda
evaluarse la accion del producto fitosanitario y la posible aparicion
de fitotoxicidad después del tratamiento con el mismo.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

Circunstancias en que se requieren

En el caso de los herbicidas y otros productos fitosanitarios para los
que se hayan observado efectos adversos, aunque transitorios, durante
los ensayos realizados conforme al punto 6.2, deberan establecerse los
margenes de selectividad sobre los cultivos que se vayan a tratar, utili-
zando una dosis de aplicacion doble de la recomendada. Si se
observan efectos fitotoxicos graves, debera estudiarse asimismo una
dosis de aplicacion intermedia.

Si aparecen efectos adversos pero se arguye que no tienen importancia
en comparacion con los beneficios de la utilizacion o que son pasa-
jeros, habra que aportar pruebas que justifiquan tal afirmacion. En
caso necesario, deberan presentarse datos del rendimiento.

Habra que demostrar la inocuidad del producto fitosanitario para las
principales variedades cultivares de los principales cultivos para las
que se recomiende, incluyendo la influencia del estado de crecimiento,
el vigor y los demas factores que puedan incidir en la susceptibilidad a
los dafios.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependera de
su similitud con los cultivos principales ya ensayados, de la cantidad y
calidad de los datos disponibles sobre éstos y del grado de semejanza
de los modos de utilizacién del producto fitosanitario, si procede. En
general, bastard con realizar los ensayos con el tipo de formulaciéon
principal cuya autorizacion se solicite.

Si en la propuesta de etiqueta se incluyen recomendaciones para el uso
del producto fitosanitario con otros productos fitosanitarios o adyu-
vantes, se aplicaran a la mezcla las disposiciones de los apartados
precedentes.

Directrices para ensayos

Deberan realizarse observaciones sobre fitotoxicidad en los ensayos
previstas en el punto 6.2.

Cuando se observen efectos fitotoxicos, éstos deberan evaluarse con
precision y registrarse de acuerdo con la directriz 135 de la OEPP o,
en caso de que un Estado miembro asi lo requiera y el ensayo se haya
realizado en su territorio, de acuerdo con directrices que cumplan por
los menos los requisitos de esta directriz de la OEPP.

Debera realizarse un analisis estadistico de los resultados que se
presten a ello; en caso necesario, las directrices de las pruebas
seguidas deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Observaciones sobre efectos secundarios nocivos o impre-
vistos, por ejemplo sobre organismos beneficiosos y otros
no objetivo, sobre cultivos siguientes o sobre otros vege-
tales o partes de vegetales utilizados con fines de
multiplicacion (semillas, esquejes, estolones)

Efectos sobre cultivos siguientes
Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre los cultivos siguientes.

Circunstancias en que se requiere

Si los datos obtenidos conforme a la seccion 9, punto 9.1, demuestran
que residuos significativos del principio activo, de metabolitos suyos o
de productos de su degradacion, que tengan o puedan tener actividad
biologica sobre los cultivos prosperos, permanecen en el suelo o en
materiales vegetales, tales como paja o material organico, hasta la
época de siembra o de plantacion de los posibles cultivos siguientes,
deberan presentarse observaciones relativas a los efectos sobre la
gama normal de los cultivos siguientes.

Efectos sobre otros vegetales, incluidos los cultivos adya-
centes
Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre otros vegetales, incluidos los cultivos adyacentes.
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6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7
7.7.1
7.7.2

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos adversos
sobre otros vegetales, incluida la gama normal de cultivos adyacentes,
cuando haya indicios de que los productos fitosanitarios puedan
afectar a éstos mediante arrastre del vapor.

Efectos sobre vegetales o productos vegetales tratados que
vayan a utilizarse con fines de multiplicacién

Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los
posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosani-
tario sobre vegetales o productos vegetales que vayan a ser utilizados
con fines de multipliacion.

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos del producto
fitosanitario sobre las partes de vegetales utilizadas con fines de multi-
plicacion, salvo que los usos propuestos excluyan la utilizacion en
cultivos destinados a la produccion de semillas, esquejes, estolones o
tubérculos para la plantacion, segiin proceda para:

1) semillas: viabilidad, germinacion y vigor;

ii) esquejes: enraizamiento y tasas de crecimiento;
iii) estolones: establecimiento y tasas de crecimiento;
iv) tubérculos: germinacion y crecimiento normal.

Directrices para ensayos

Los ensayos de semillas se realizaran conforme a los métodos
ISTA ().

Efectos sobre organismos beneficiosos y otros organismos

no objetivo

Debera informarse de todos los efectos, positivos o negativos, sobre la
incidencia de otros organismos nocivos observados en las pruebas
realizadas conforme a los requisitos de esta seccion. Debera infor-
marse también de cualquier efecto observado sobre el medio
ambiente, especialmente sobre los organismos silvestres o benefi-
ciosos.

Resumen y evaluaciéon de los datos presentados en virtud
de lo dispuesto en los puntos 6.1 a 6.6

Debera presentarse un resumen de todos los datos e informacion
previstos en los puntos 6.1 a 6.6, junto con una evaluacion detallada
y critica de los datos, en la que se haga referencia especial a los bene-
ficios que ofrece el producto fitosanitario, los efectos adversos que
aparecen o pueden aparecer y las medidas necesarias para evitar o
minimizar los efectos adversos.

Estudios de toxicidad y/o patogenicidad e infectividad
Dosis unica oral.

Dosis unica dérmica.

Inhalacion.

Irritacion cutanea y, en su caso, ocular.
Sensibilizacion cutanea.

Datos toxicologicos disponibles relativos a los ingredientes no activos.

Exposicion del aplicador
Absorcion dérmica.

Exposicion probable del aplicador en condiciones de campo, incluido,
en su caso, el analisis cuantitativo de dicha exposicion.

(') International Rules for Seed Testing, 1985. Actas de la International Seed Testing
Association, Science and Technology, volumen 13, nimero 2, 1985.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

10.

10.1
10.1.1
10.1.2

10.1.3

10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5

10.2.6

11.

12.
12.1
12.2

12.3

Residuos en el interior o en la superficie de los productos tratados,
alimentos y piensos

Datos de residuos de la sustancia activa, procedentes de ensayos
controlados sobre los cultivos, alimentos o piensos para los que se
solicita autorizacion de utilizacion, indicando todas las condiciones y
detalles experimentales. Habra que disponer de datos para la gama de
diferentes condiciones climaticas y agronomicas de la zona en la que
se propone utilizar el producto. Ademas, sera necesario identificar los
residuos viables e inviables en los cultivos tratados.

Efectos de la transformacién industrial y/o de la preparacion domés-
tica sobre la naturaleza y magnitud de los residuos, en su caso.

Alteraciones del olor, sabor u otros aspectos cualitativos debidas a
residuos en productos frescos o transformados, si procede.

Datos de residuos en productos de origen animal derivados de la
ingestion de piensos o el contacto con los lechos, en su caso.

Datos de residuos en cultivos siguientes o de rotacion susceptibles de
su presencia.

Plazos de seguridad para la recoleccion o para retencion en almacén,
en caso de tratamiento en postcosecha, propuestos para las aplica-
ciones previstas.

Limites maximos de residuos (LMR) propuestos y justificacion de la
aceptabilidad de los mismos (para las toxinas), en su caso.

Resumen y evaluacion del comportamiento de los residuos sobre la
base de los datos que se aporten en virtud de lo dispuesto en los
puntos 8.1 a 8.7.

Alcance y comportamiento en el medio ambiente

En caso de que se produzcan toxinas, se requeriran los datos mencio-
nados en el punto 9 de la parte A, si procede.

Estudios ecotoxicologicos

Efectos en los organismos acuaticos
Peces.

Estudios sobre Daphnia sp y sobre especies estrechamente relacio-
nadas con los organismos nocivos a combatir.

Estudios sobre microorganismos acuaticos.

Efectos sobre organismos utiles y otros organismos ajenos
al objetivo

Efectos sobre las abejas, en su caso.

Efectos sobre otros organismos utiles.

Efectos sobre las lombrices de tierra.

Efectos sobre otras especies de la fauna del suelo.

Efectos sobre otros organismos ajenos al objetivo y que se puedan
considerar afectados.

Efectos sobre la microflora del suelo.
Resumen y evaluacion de las partes 9y 10

Informacion adicional
Informacion sobre autorizaciones concedidas en otros paises.

Informacion sobre los limites maximos de residuos (LMR) fijados en
otros paises.

Argumentos justificativos de las propuestas de clasificacion y etique-
tado con arreglo a las Directivas 67/548/CEE y 78/631/CEE:

— Simbolo(s) de peligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases tipo relativas a la naturaleza de los riesgos,

— Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.
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12.4

12.5

Argumentacion de las frases tipo relativas a la naturaleza de los
riesgos y medidas de seguridad conformes a las letras g) y h) del apar-
tado 1 del articulo 15 y etiquetado propuesto.

Muestras de envasado propuesto.
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ANEXO 1V

FRASES NORMALIZADAS REFERENTES A RIESGOS ESPECIALES
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ANEXO V

FRASES NORMALIZADAS DE MEDIDAS DE SEGURIDAD
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VYM10
ANEXO VI

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y AUTORI-
ZACION DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS

CONTENIDO
A. INTRODUCCION

B. EVALUACION
1. Principios generales
2. Principios especificos
2.1.  Eficacia

2.2.  Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vege-
tales

2.3. Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar
2.4. Efectos sobre la salud humana o animal

2.4.1. Efectos del producto fitosanitario

2.4.2. Efectos de los residuos

2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1. Alcance y difusion en el medio ambiente

2.5.2. Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento
2.6.  Métodos analiticos

2.7. Propiedades fisicas y quimicas

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO
1. Principios generales
2. Principios especificos
2.1. Eficacia

2.2.  Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vege-
tales

2.3. Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar
2.4. Efectos sobre la salud humana o animal

2.4.1. del producto fitosanitario

2.4.2. de los residuos

2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1. Alcance y difusion en el medio ambiente

2.5.2. Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento
2.6.  Métodos analiticos

2.7. Propiedades fisicas y quimicas
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A. INTRODUCCION

Los principios desarrollados en el presente Anexo tienen el objetivo
de garantizar que las evaluaciones y decisiones relativas a la auto-
rizacion de productos fitosanitarios, siempre que se trate de
preparados quimicos, tengan como consecuencia la aplicacion por
parte de todos los Estados miembros de los requisitos establecidos
en las letras b), c), d) y e) del apartado 1 del articulo 4 de la
presente Directiva, garantizandose el elevado nivel de proteccion
del medio ambiente y de la salud humana y animal.

Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Estados
miembros deberan:

a) — asegurarse de que la documentacion suministrada se ajuste a
los requisitos establecidos en el Anexo III, a mas tardar en el
momento en que concluya la evaluacion previa a la decision,
sin perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra a)
del apartado 1 y de los apartados 4 y 6 del articulo 13 de la
presente Directiva,

— asegurarse de que los datos facilitados sean aceptables desde
el punto de vista de su cantidad, calidad, coherencia y fiabi-
lidad y que sean suficientes para permitir una evaluacion
adecuada de la documentacion,

— evaluar, en su caso, la jutificacion presentada por el solici-
tante para no facilitar determinados datos;

b) tener en cuenta los datos mencionados en el Anexo II, relativos
a la sustancia activa del producto fitosanitario, que se hayan
facilitado a efectos de la inclusion de la sustancia activa en el
Anexo I, asi como los resultados de la evaluacion de dichos
datos, sin perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra
b) del apartado 1 y de los apartados 2, 3 y 6 del articulo 13 de
la presente Directiva;

¢) tomar en consideracion otros datos técnicos y cientificos de los
que puedan razonablemente disponer, en relacion con el aprove-
chamiento del producto fitosanitario o con sus efectos
potencialmente nocivos y los de sus componentes o residuos.

Cuando los principios especificos relativos a la evaluacion se
refieran a los datos del Anexo II, se entendera por estos datos aque-
llos a que se refiere la letra b) del punto 2,

Cuando los datos y la informacién facilitados sean suficientes para
permitir llevar a cabo la evaluacion de alguna de las utilizaciones
declaradas, debera evaluarse la solicitud y tomarse una decision en
relacion con dicha utilizacion.

Cuando, teniendo en cuenta las justificaciones presentadas y las
aclaraciones posteriores, la falta de datos sea tal que no sea posible
concluir la evaluacion ni tomar una decision fiable al menos en lo
que se refiere a una de las utilizaciones declaradas, los Estados
miembros denegaran las solicitudes presentadas.

Durante el proceso de evaluacion y de decision, los Estados miem-
bros colaboraran con los solicitantes con el fin de resolver
rapidamente cualquier cuestion relacionada con la documentacion,
de determinar, en una primera fase, los estudios adicionales que
resulten necesarios para evaluar convenientemente la documenta-
cion, o de modificar cualquiera de las condiciones declaradas de
utilizacion del producto fitosanitario o la naturaleza o la composi-
cion de dicho producto, a fin de garantizar el pleno cumplimiento
de los requisitos establecidos en el presente Anexo o en la presente
Directiva.

Los Estados miembros tomaran una decision motivada normal-
mente en un plazo de doce meses desde el momento en que se les
hayan presentado una documentacion técnica completa, es decir,
que se ajuste a todos los requisitos establecidos en el Anexo III.

El proceso de evaluacion y de decision por parte de las autoridades
competentes de los Estados miembros entrafiard criterios que
deberan basarse en principios cientificos validos, de preferencia
reconocidos internacionalmente (por ejemplo, por la Organizacion
para la proteccion de las plantas en Europa y en el Mediterraneo),
y formularse con el asesoramiento de expertos.
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B. EVALUACION

1. Principios generales

1. Los Estados miembros evaluaran los datos a que se refiere la
seccion 2 de la parte A teniendo en cuenta los conocimientos
cientificos y técnicos actuales, y, en particular:

a) evaluaran el producto fitosanitario desde el punto de vista de
su eficacia y fitotoxicidad para cada utilizacion declarada en
la solicitud de autorizacion, y

b) determinaran la peligrosidad que se derive, evaluaran su
importancia y sopesaran los posibles riesgos para las
personas, los animales y el medio ambiente.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 de la presente
Directiva, que establece, entre otras cosas, que los Estados
miembros tendran en cuenta todas las condiciones normales en
que pueda utilizarse el producto y las consecuencias de su utili-
zacion, los Estados miembros velaran por que las evaluaciones
de solicitudes que se lleven a cabo se refieran efectivamente a
las condiciones practicas de utilizacién declaradas. Estas deberan
incluir, concretamente, el objetivo de la utilizacion, la dosis, el
modo de empleo, la frecuencia y la distribucion temporal de las
aplicaciones, asi como la naturaleza y la composicion del prepa-
rado. Los Estados miembros tendran en cuenta también, en todos
los casos en que sea posible, los principios de la lucha integrada.

3. Para la evaluacion de las solicitudes, los Estados miembros
tendran en cuenta las condiciones agronomicas, fitosanitarias,
climaticas y medioambientales de las areas de utilizacion.

4. Al interpretar los resultados de la evaluacion, los Estados miem-
bros tomaran en consideracion los posibles elementos de
incertidumbre de los datos obtenidos durante la evaluacion, a
fin de garantizar que las probabilidades de no detectar efectos
nocivos o nefastos o de subestimar su importancia se reduzcan
al minimo. El proceso decisorio conllevara la identificacion de
los elementos de decision o los datos criticos, cuyos elementos
de incertidumbre podrian conducir a una clasificacion erronea
del riesgo.

La primera evaluacion que se realice se basard en los datos o
estimaciones disponibles mas precisos que reflejen las condi-
ciones realistas de utilizacion del producto fitosanitario.

Tras esta primera evaluacion se procedera a realizar otra que
tenga en cuenta los elementos de incertidumbre potenciales de
los datos criticos y una serie de condiciones de utilizacion
probables, y que proporcione un enfoque realista del caso menos
favorable, a fin de determinar si la primera evaluacion hubiera
podido ser significativamente diferente.

5. Cuando los principios especificos de la seccion 2 de la parte B
establezcan el empleo de modelos de calculo para la evaluacion
de un producto fitosanitario, estos modelos deberan:

— efectuar la mejor estimacion posible de todos los procesos
significativos de que se trate, teniendo en cuenta parametros
e hipotesis realistas;

— ser sometidos al analisis a que se refiere el punto 1.4 de la
parte B;

— ser validados de forma fiable a través de mediciones llevadas
a cabo en condiciones de utilizacion adecuadas;

— corresponder a las condiciones del area prevista de utiliza-
cion.

6. Cuando en los principios especificos se mencionen los metabo-
litos y productos de degradacion o reaccion, sélo se tomaran en
consideracion los productos pertinentes para el criterio conside-
rado.

2. Principios especificos

Para la evaluacion de los datos y de la informacion facilitada en
apoyo de las solicitudes, y sin perjuicio de los principios generales
expuestos en la seccion 1 de la parte B, los Estados miembros apli-
caran los siguientes principios:
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2.1. Eficacia

2.1.1.  Cuando la utilizacién declarada consista en la lucha o la proteccion
contra un organismo, los Estados miembros evaluaran la posibilidad
de que este organismo resulte nocivo en las condiciones agrono-
micas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del area
prevista de utilizacion.

2.1.2.  Cuando la utilizacion declarada responda a una finalidad distinta de
la lucha o proteccion contra un organismo, los Estados miembros
determinaran si, en caso de no utilizarse el producto fitosanitario,
podrian derivarse dafios, pérdidas o perjuicios importantes, en las
condiciones agrondmicas, fitosanitarias, climaticas y medioambien-
tales del area prevista de utilizacion.

2.1.3.  Los Estados miembros evaluaran los datos relativos a la eficacia del
producto fitosanitario previstos en el Anexo III, habida cuenta del
grado de control de la plaga o de la magnitud del efecto que se
pretenda obtener, y de las condiciones experimentales correspon-
dientes, tales como:

— la eleccidn del cultivo o de la variedad;

— las condiciones agrondmicas, medioambientales y climaticas;
— la presencia del organismo nocivo y su densidad;

— el grado de desarrollo del cultivo y del organismo;

— la cantidad de producto fitosanitario utilizada;

— la cantidad de coadyuvante afadida, si asi lo requiere la
etiqueta;

— la frecuencia y distribucion temporal de las aplicaciones;
— el tipo de equipo de aplicacion.

2.14. Los Estados miembros evaluaran la accion del producto fitosani-
tario en las diversas condiciones agrondmicas, fitosanitarias,
climaticas y medioambientales que puedan presentarse en la
practica en el area prevista de utilizacion y, en particular:

i) la intensidad, la uniformidad y la persistencia del efecto perse-
guido en funcién de la dosis, en comparacion con uno o varios
productos de referencia adecuados y con la ausencia de trata-
miento;

ii) en su caso, el efecto sobre el rendimiento a la reduccion de las
pérdidas durante el almacenamiento, en términos de cantidad o
calidad, en comparaciéon con uno o varios productos de refe-
rencia adecuados y con la ausencia de tratamiento.

Cuando no exista un producto de referencia adecuado, los Estados
miembros evaluaran la accion del producto fitosanitario a fin de
determinar si de su aplicacion se obtienen beneficios duraderos y
definidos en las condiciones agronomicas, fitosanitarias, climaticas
y medioambientales del area prevista de utilizacion.

2.1.5.  Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacion en una
mezcla con otros productos fitosanitarios o con coadyuvantes, los
Estados miembros someteran la mezcla a las evaluaciones a que se
refieren los anteriores puntos 2.1.1 a 2.1.4; la informacion facilitada
correspondera a dicha mezcla.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su utilizacion en una
mezcla con otros productos fitosanitarios o con coadyuvantes, los
Estados miembros evaluaran la conveniencia de la mezcla y de sus
condiciones de utilizacion.

2.2. Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vege-
tales

2.2.1. Los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos nocivos
sobre el cultivo tratado tras la utilizacion del producto fitosanitario,
segun las condiciones declaradas de utilizacién propuestas, y, en su
caso, en comparaciéon con uno o varios productos de referencia
adecuados si los hubiere o con la ausencia de tratamiento.

a) Esta evaluacion tendra en cuenta la siguiente informacion:

i) los datos sobre la eficacia del producto mencionados en el
Anexo III;

ii) los demas datos pertinentes sobre el producto fitosanitario,
como el tipo de preparado, la dosis, el método de aplicacion,
el numero y la distribucion temporal de las aplicaciones;
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4.

24.1.
24.1.1.

iii) toda la informacién pertinente mencionada en el Anexo II
sobre la sustancia activa, incluidos el modo de empleo, la
presion de vapor, la volatilidad y la solubilidad en agua.

b) Esta evaluacion se centrara en:

i) la naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la duracion de
los efectos fitotoxicos observados, asi como las condiciones
agronomicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales
que les afecten;

ii) las diferencias entre las principales variedades de cultivos
desde el punto de vista de su sensibilidad a los efectos fito-
toxicos;

iii) la proporcion del cultivo o de los productos vegetales
tratados en la que se observen efectos fitotoxicos;

iv) los efectos nocivos en el rendimiento del cultivo o de los
productos vegetales tratados desde el punto de vista cuanti-
tativo y cualitativo;

v
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los efectos nocivos en los vegetales o productos vegetales
tratados que deban utilizarse para la propagacion, desde el
punto de vista de su viabilidad, germinacion, brotadura,
arraigamiento e implantacion;

vi

=

tratandose de productos volatiles los efectos nocivos sobre
los cultivos limitrofes.

Cuando los datos disponibles indiquen que la sustancia activa, o sus
metabolitos o productos de degradacion y reaccidon persisten en el
suelo en las sustancias vegetales tras la aplicacion del producto fito-
sanitario de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion, los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos
nocivos sobre los siguientes cultivos. Esta evaluacion se llevara a
cabo segun lo establecido en el anterior punto 2.2.1.

Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacion en forma de
mezcla con otros productos fitosanitarios, o con coadyuvantes, los
Estados miembros someteran a la evaluacion descrita en el anterior
punto 2.2.1, la informacion facilitada correspondiente a dicha
mezcla.

Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar

Cuando la utilizacion declarada del producto fitosanitario tenga por
objeto actuar sobre vertebrados, los Estados miembros evaluaran el
mecanismo a través del cual se obtiene esta accion y los efectos
observados en el comportamiento y la salud de los animales objetos
del tratamiento; cuando el efecto perseguido consista en la elimina-
cién de estos animales, los Estados miembros evaluaran el plazo
necesario para conseguir este objetivo y las condiciones en que se
produce dicha alimentacion.

Esta evaluacion tendra en cuenta los siguientes datos:

i) toda la informacién pertinente prevista en el Anexo II y los
resultados de su evaluacion, incluidos los estudios toxicoldgicos
y metabdlicos;

ii) toda la informacioén pertinente sobre el producto fitosanitario
prevista en el Anexo IlII, incluidos los estudios toxicoldgicos y
los datos sobre la eficacia del producto.

Efectos sobre la salud humana o animal

Efectos del producto fitosanitario

Los Estados miembros evaluaran la exposicién del operario a la
sustancia activa o a los componentes del producto fitosanitario que
resulten importantes desde el punto de vista toxicoldgico, que
puedan producirse en las condiciones declaradas de utilizacion del
producto fitosanitario (incluidos en especial la dosis, los métodos
de aplicacion y las condiciones climaticas), preferentemente
mediante el uso de datos realistas sobre la exposicion y, si no se
dispone de éstos, mediante un modelo de calculo adecuado y certi-
ficado.

a) Esta evaluacion tendrd en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicoldogicos y metabolicos previstos en el
Anexo II y los resultados de su evaluacion, incluido el nivel
de exposicion admisible para el operario (NEAO). El nivel
de exposicion admisible para el operario es la cantidad
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maxima de sustancia activa a la que el operario puede estar
expuesto sin sufrir consecuencias nocivas para la salud. Este
nivel se expresa en miligramos de sustancia quimica por
kilogramo de peso corporal del operario. El NEAO esta
basado en el nivel mas elevado sin efectos nocivos obser-
vado para la especie animal adecuada mas sensible y, si se
cuenta con tal informacion, para el hombre;

ii) otros datos pertinentes sobre las sustancias activas, como las
propiedades fisicas y quimicas;

iii) los estudios toxicologicos previstos en el Anexo III,
incluidos, en su caso, los estudios sobre absorcion dérmica;

iv) los demas datos pertinentes previstos en el Anexo III, como:

— la composicion del preparado,

— la naturaleza del preparado,

— las dimensiones, presentacion y tipo de envase,

— el ambito de utilizacion del producto y la naturaleza del
cultivo u objetivo del tratamiento,

— el método de aplicacion, incluidas la manipulacion,
carga y mezcla del producto,

— las medidas recomendadas de reduccion de la exposi-
cion,

— las recomendaciones relativas a la ropa de proteccion,

— la dosis maxima de aplicacion,

— el volumen minimo de aplicacion por pulverizacion indi-
cado en la etiqueta,

— el numero y la distribucion temporal de las aplicaciones.

b) Esta evaluacion se llevara a cabo para cada tipo de método y
equipo de aplicacion declarados para la utilizacion del producto
fitosanitario y para los distintos tipos y tamaiios de envase que
vayan a utilizarse, habida cuenta de las operaciones de mezcla,
carga y aplicacion del producto fitosanitario y la limpieza y el
mantenimiento corriente del equipo de aplicacion.

2.4.1.2. Los Estados miembros estudiaran la informacién relativa a la natu-
raleza y las caracteristicas del envase propuesto, sobre todo en lo
que se refiere a los siguientes aspectos:
— tipo de envase,
— sus dimensiones y capacidad,
— dimension del orificio de apertura,
— tipo de cierre,

— su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte y a la mani-
pulacién normales,

— su resistencia al contenido y la compatibilidad del envase con
este ultimo.

2.4.1.3. Los Estados miembros evaluaran la naturaleza y caracteristicas de
la ropa y del equipo de proteccion recomendados, sobre todo en lo
que se refiere a los siguientes aspectos:

— su facil obtencion y su conveniencia,

— su comoda utilizacion, teniendo en cuenta las limitaciones
fisicas y las condiciones climaticas correspondientes.

2.4.1.4. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
otras personas (transeuntes o trabajadores expuestos tras la aplica-
cién del producto fitosanitario) o animales a la sustancia activa o a
otros componentes toxicos del producto, en las condiciones decla-
radas de utilizacion.

Esta evaluacion tendra en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicoldgicos y metabolicos sobre la sustancia
activa, previstos en el Anexo II, y los resultados de su evalua-
cion, incluido el nivel de exposicion admisible del usuario;

i) los estudios toxicologicos previstos en el Anexo III, incluidos
estudios sobre la absorcion dérmica, en su caso;

iii) los demas datos pertinentes sobre el producto fitosanitario
previstos en el Anexo III, como:

— los plazos de seguridad que deben observarse después del
tratamiento u otras precauciones para la proteccion de las
personas y de los animales,

— el método de aplicacion, especialmente por pulverizacion,
— la dosis maxima de aplicacion,
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— el volumen maximo de aplicacién por pulverizacion,
— la composicion del preparado,

— los vestigios del tratamiento en las plantas y productos
vegetales,

— otras actividades en las que resulten expuestos los trabaja-
dores.

2.42. Efectos de los residuos

2.4.2.1. Los Estados miembros evaluaran la informacion especifica sobre
toxicologia prevista en el Anexo II, y en particular:

— la determinacion de una dosis diaria admisible (DDA),

— la identificacion de los metabolitos y de los productos de degra-
dacion y reaccion en las plantas o productos vegetales tratados,

— el comportamiento de los residuos de la sustancia activa y de
sus metabolitos desde el momento de la aplicacion hasta la
cosecha o, en caso de utilizacion después de la cosecha, hasta
el traslado de los productos vegetales almacenados.

2.4.2.2. Antes de evaluar los niveles de residuos observados en los antedi-
chos ensayos o en productos de origen animal, los Estados
miembros analizaran los siguientes datos:

— datos sobre buenas practicas agricolas propuestas, incluidos los
relativos a la aplicacion previstos en el Anexo III y los plazos
de seguridad previos a la cosecha declarados para la utilizacion
propuesta, o los plazos de retencion o almacenamiento en caso
de utilizacion después de la cosecha;

— naturaleza del preparado;
— métodos analiticos y definicién de residuos.

2.4.2.3. Los Estados miembros evaluaran los niveles de residuos observados
en los mencionados ensayos, aplicando modelos estadisticos
adecuados. Esta evaluacion se llevara a cabo para cada una de las
utilizaciones declaradas y tendra en cuenta:

i) las condiciones declaradas de aplicacion del producto fitosani-
tario;

i) la informacion especifica sobre los residuos existentes en la
superficie o en el interior de las plantas y productos vegetales
tratados, alimentos y piensos, prevista en el Anexo III, asi
como la distribucion de los residuos entre partes comestibles y
no comestibles;

iii) los datos especificos sobre los residuos existentes en la super-
ficie o en el interior de las plantas y productos vegetales
tratados, alimentos y piensos, previstos en el Anexo I, y los
resultados de su evaluacion;

iv) las posibilidades realistas de extrapolacién de los datos entre
cultivos.

2.4.2.4. Los Estados miembros evaluaran los niveles de residuos observados
en los productos de origen animal, tomando en cuenta los datos a
que se refiere el punto 8.4 de la parte A del Anexo IIl, y los resi-
duos procedentes de otras utilizaciones.

2.4.2.5. Los Estados miembros estimaran el riesgo potencial de exposicion
de los consumidores a través de su alimentacion y, en su caso, por
otras vias de exposicion, mediante el empleo de un modelo de
calculo adecuado. Esta evaluacion tendra en cuenta, en su caso,
otras fuentes de informacion, tales como otras utilizaciones autori-
zadas de productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia
activa o que produzcan los mismos residuos.

2.4.2.6. Los Estados miembros evaluaran, en su caso, el riesgo de exposi-
cion de los animales, habida cuenta de los niveles de residuos
observados en las plantas o productos vegetales tratados destinados
a la alimentacion animal.

2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1. Alcance y difusién en el medio ambiente

Para la evaluacion del alcance y de la difusion del producto fitosa-
nitario en el medio ambiente, los Estados miembros tendran en
cuenta todos los componentes del medio ambiente, incluidas la
flora y la fauna y, en particular, los siguientes:
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2.5.1.1. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el
producto fitosanitario alcance el suelo en las condiciones declaradas
de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran la velo-
cidad y las vias de degradacion en el suelo, la movilidad en el suelo
y la evolucion de la concentracion total (extraible y no extraible) (*)
de la sustancia activa, de sus metabolitos y de los productos de
degradacion y de reaccion que deberia producirse en el suelo del
area prevista de utilizacién tras la aplicacion del producto fitosani-
tario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

Esta evaluacion tendra en cuenta la siguiente informacion:

i) los datos especificos sobre su alcance y comportamiento en el
suelo, previstos en el Anexo II, y los resultados de su evalua-
cion;

il

=

otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— peso molecular,

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— indice de volatilizacion,

— constante de disociacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos
de degradacion,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de
los productos de degradacion;

iii) todos los datos relativos al producto fitosanitario previstos en el
Anexo 111, incluidos los que se refieren a la difusion y degrada-
cion en el suelo;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el area prevista
de utilizacién, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

2.5.1.2. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el
producto fitosanitario alcance las aguas subterraneas en las condi-
ciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad,
evaluaran, mediante el empleo de un modelo de calculo adecuado
y certificado a escala comunitaria, la concentracion de la sustancia
activa, de los metabolitos y de los productos de degradacion y reac-
cion, que deberia producirse en las aguas subterraneas de las areas
previstas de utilizacion, tras la aplicacion del producto fitosanitario
de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

Mientras no se disponga de un modelo de calculo comunitario
oficial, los Estados miembros basaran especialmente su evaluacion
en los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en
el suelo tal como se establece en los Anexos II y III.

Esta evaluacion tendra asimismo en cuenta los siguientes elementos
de informacion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento
en el suelo y en el agua, previstos en el Anexo II, y los resul-
tados de su evaluacion;

i) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— peso molecular,

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— indice de volatilizacion,

— velocidad de hidrodlisis en relacion con el pH e identidad de
los productos de degradacion,

— constante de disociacion;

iii) todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el
Anexo IlI, incluidos los relativos a la difusién y degradacion
en el suelo y en el agua;

(*) Los residuos no extraibles presentes en las plantas y suelos se definen como sustancias
quimicas procedentes de plaguicidas utilizados de acuerdo con las buenas practicas
agricolas, que no pueden extraerse por métodos que no modifiquen sustancialmente
la naturaleza quimica de dichos residuos. Se considera que estos residuos no extraibles
excluyen los fragmentos resultantes de transformacion metabdlica en productos natu-
rales.
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iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista
de utilizacién, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos;
en su caso, datos relativos a la degradacion, incluidas la trans-
formacion y la adsorcion en la zona de saturacion;
vi) en su caso, datos sobre los métodos de extraccion y tratamiento
del agua potable en el area prevista de utilizacion;

v
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vii) en su caso, los datos de control de la presencia o ausencia de la
sustancia activa en los metabolitos o productos de degradacion
o reaccion pertinentes en las aguas subterraneas como conse-
cuencia de una utilizacion anterior de productos fitosanitarios
que contengan la sustancia activa u originen los mismos resi-
duos; estos datos de control deberan interpretarse de forma
cientifica y coherente.

2.5.1.3. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el
producto fitosanitario alcance la aguas superficiales en las condi-
ciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad,
evaluaran, mediante el empleo de un modelo de calculo adecuado
y certificado a escala comunitaria, la concentracion medioambiental
prevista a corto y largo plazo de la sustancia activa, de los metabo-
litos y de los productos de degradacion y reaccion que deberia
producirse en las aguas superficiales de las areas previstas de utili-
zacion tras la aplicacion del producto fitosanitario de conformidad
con las condiciones declaradas de utilizacion.

A falta de modelo de calculo comunitario, los Estados miembros
utilizaran un modelo de calculo adecuado y certificado a escala
nacional o, en su defecto, tendran especialmente en cuenta su
evaluacion sobre los resultados de los estudios de movilidad y de
persistencia en el suelo, asi como la informacion sobre el derrame
y el arrastre, tal como se establece en los Anexos II y III.

Esta evaluacion tendra asimismo en cuenta la siguiente informa-
cion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento
en el suelo, previstos en el Anexo II, y los resultados de su
evaluacion;

ii
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otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— peso molecular,

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— indice de volatilizacién,

— velocidad de hidrdlisis en relacion con el pH e identidad de
los productos de degradacion,

— constante de disociacion;

iii) todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el
Anexo III, incluidos los relativos a la difusion y degradacion
en el suelo y en el agua;

iv) posibles vias de exposicion:
— arrastre,
— derrame,
— niebla de pulverizacion,
— evacuacion a través del alcantarillado,
— lixiviacion,
— acumulacion a partir de la atmoésfera;

<
~

otras utilizaciones autorizadas, en el area prevista de utiliza-
cion, de productos fitosanitarios que contengan la misma
sustancia activa o produzcan los mismos residuos;

vi) en su caso, los datos relativos a los procedimientos de extrac-
cion y tratamiento de agua potable en el area prevista de
utilizacion.

2.5.1.4. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el
producto fitosanitario se disipe en el aire en las condiciones decla-
radas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, efectuaran la
mejor evaluacion posible mediante el empleo de un modelo de
calculo adecuado y certificado, la concentracion de la sustancia
activa, de los metabolitos y de los productos de degradacion y reac-
cion, que deberia producirse en el aire tras la aplicacion del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacion.
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2.5.15.

2.5.2.1.

2522

Esta evaluacion tomard en consideracion la siguiente informacion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento
en el suelo, el agua y el aire, previstos en el Anexo II, y los
resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— presion de vapor,
— solubilidad en agua,

— velocidad de hidrdlisis en relacion con el pH e identidad de
los productos de degradacion,

— degradacion fotoquimica en el agua y en el aire e identidad
de los productos de degradacion,

— coeficiente de reparto octanol/agua;

iii) todos los datos pertinentes sobre el producto fitosanitario
previstos en el Anexo III, incluidos los relativos a la difusion
y degradacion en el aire.

Los Estados miembros estudiaran la conveniencia de los métodos
de destruccion o descontaminacion de los productos fitosanitarios
y de sus envases.

Efectos sobre especies ajenas al objetivo del trata-
miento

En el céalculo de las relaciones toxicidad/exposicion, los Estados
miembros tomaran en consideracion la toxicidad con respecto al
organismo pertinente mas sensible utilizado en los ensayos.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de las
aves y otros vertebrados terrestres al producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibi-
lidad, evaluaran la magnitud del riesgo de los efectos a corto y
largo plazo para estos organismos y, sobre todo, para su reproduc-
cion, tras la utilizacion del producto fitosanitario de conformidad
con las condiciones declaradas de utilizacion.

a) Esta evaluacién tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) los datos especificos relativos a estudios toxicoldgicos sobre
mamiferos y a los efectos sobre las aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento, incluidos los
efectos sobre la reproduccion, y otros datos pertinentes
sobre la sustancia activa previstos en el Anexo I, asi como
los resultados de su evaluacion;

i
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todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el
Anexo III, y principalmente los relativos a los efectos sobre
las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del
tratamiento;

iii) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el area
prevista de utilizacion, de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacion incluira:

i) el alcance, la difusion, persistencia y bioconcentracion de la
sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de
degradacion y reaccion en los diversos elementos del medio
ambiente tras la aplicacion del producto;

ii) la exposicion estimada de las especies que puedan estar
expuestas en el momento de la aplicacion o durante el
periodo de permanencia de los residuos, teniendo en cuenta
todas las vias de contaminacién, como la ingestion del
producto o de alimentos tratados, la depredacion de inverte-
brados o de vertebrados, el contacto con niebla de
pulverizacion o con vegetacion tratada;

iii) un calculo del coeficiente de toxicidad aguda a corto plazo
y, si fuera necesario, a largo plazo, en funcién de la exposi-
cion. Dichos coeficientes son los cocientes respectivos de
DL,, de CL,, o de concentracién sin efectos observables
(CSEO) expresados en funcion de la sustancia activa y de
la exposicion estimada expresada en miligramos por kilo-

gramo de peso corporal.

Los Estados miembros estimaran la posibilidad de exposicion de los
organismos acuicolas a los productos fitosanitarios en las condi-
ciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad,
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evaluaran el grado de riesgo debido a la exposicion, a corto y largo
plazo, para los organismos acuicolas tras el empleo de los
productos fitosanitarios de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacion.

a) Dicha estimacion tomard en consideracion la siguiente informa-
cién:
i) la informacion especifica sobre los efectos en los orga-

nismos acuicolas, contemplada en el Anexo II, y los
resultados de su evaluacion;

i) otros datos pertinentes relacionados con la sustancia activa,
como:

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— indice de volatilizacion,

— KOC,

— biodegradacion en los sistemas acuicolas, especialmente
la facilidad de biodegradacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los
productos de degradacion,

— velocidad de hidrdlisis en relacion con el pH e identidad
de los productos de degradacion;

iii) toda la informacion relacionada con los productos fitosanita-
rios mencionada en el Anexo III, y en particular los efectos
sobre los organismos acuicolas;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fito-
sanitarios en el drea prevista de utilizacion, que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos resi-
duos.

b) Dicha evaluacion incluira lo siguiente:

i) el alcance y difusion de los residuos de la sustancia activa,
de los metabolitos y de los productos de degradacion y reac-
cion en el agua, los sedimentos o los peces;

ii) el célculo del coeficiente toxicidad aguda en funcion de la
exposicion, para los peces y la Daphnia. Este coeficiente es
el cociente de CL, o de CE,; aguda, expresado en funcion
de la estimacion a corto plazo de la concentracion a corto

plazo en el medio ambiente;

iii) el calculo del coeficiente inhibicidén del crecimiento/exposi-
cion de las algas. Este coeficiente de exposicion es el
cociente entre la CE, y la concentracion medioambiental a
corto plazo prevista;

iv

~

el calculo del coeficiente toxicidad a largo plazo/exposicion
para los peces y la Daphnia. Este coeficiente es el cociente
entre la CSEO y la concentraciéon medioambiental a largo
plazo prevista;

v) en su caso, la bioconcentraciéon en los peces y la posible
exposicion de los depredadores de peces, incluido el
hombre;

vi) si los productos fitosanitarios deben aplicarse directamente
en las aguas superficiales, el efecto en el cambio de la
calidd de dichas aguas, en especial sobre el pH o el conte-
nido de oxigeno disuelto.

2.5.2.3. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de las

abejas comunes al producto fitosanitario en las condiciones decla-
radas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran el
grado de riesgo, a corto y largo plazo, al que las abejas comunes
podrian quedar expuestas tras el empleo del producto fitosanitario
de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) la informacion especifica sobre toxicidad para las abejas
contemplada en el Anexo II, y los resultados de su evalua-
cion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,
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2.5.2.4.

2.5.25.

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los
productos de degradacion,

— modo de accién (por ejemplo, accion reguladora del
crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacion sobre los productos fitosanitarios
contemplada en el Anexo III, sobre todo aquélla relativa a
la toxicidad para las abejas comunes;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fito-
sanitarios, en el area prevista de utilizacion, que contengan
la misma sustancia activa o que produzcan los mismos resi-
duos.

b) Dicha evaluacion incluira lo siguiente:

i) el coeficiente entre la dosis de aplicacion maxima en gramos
de sustancia activa por hectarea y la DL, adquirida por via
oral y por contacto en pg de sustancia activa por abeja
(cocientes de peligrosidad) y, cuando sea necesario, la persis-
tencia de residuos en las plantas tratadas o sobre las mismas;

ii) en su caso, los efectos en las larvas de abeja, en el compor-
tamiento de las abejas y en la supervivencia y desarrollo de
las colonias, tras la utilizacion de los productos fitosanitarios
de conformidad con las condiciones declaradas de utiliza-
cion.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de los
artropodos beneficiosos distintos de las abejas a los productos fito-
sanitarios en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de
existir tal posibilidad, evaluaran los efectos letales y subletales a
los que podrian quedar expuestos esos organismos, asi como la
disminucion de su actividad, tras la aplicacion de los productos fito-
sanitarios de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) la informacién especifica sobre toxicidad para las abejas
comunes y otros artropodos beneficiosos, contemplada en el
Anexo II, y los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos
de degradacion,

— modo de accidon (por ejemplo, accion reguladora del creci-
miento de los insectos);

iii) toda la informacion sobre los productos fitosanitarios contem-
plada en el Anexo III, como por ejemplo:

— efectos sobre los artropodos beneficiosos distintos de las
abejas,

— toxicidad para las abejas,

— resumen de los datos disponibles procedentes del examen
bioldgico primario,

— dosis de aplicacion maxima,

— numero maximo y distribucion temporal de las aplicaciones;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosani-
tarios, en el area prevista de utilizacion, que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de que las
lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos al
tratamiento, queden expuestos al producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibi-
lidad, evaluaran el grado de riesgo a corto y largo plazo al que
podrian quedar expuestos estos organismos, tras la aplicacion del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacion.

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) la informacion especifica, contemplada en al Anexo II,
sobre la toxicidad de la sustancia activa para las lombrices
de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos al trata-
miento, asi como los resultados de su evaluacion;
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ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:

— solubilidad en el agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,

— Kd de adsorcion,

— presion de vapor,

— velocidad de hidrdlisis en relacion con el pH e identidad
de los productos de degradacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los
productos de degradacion,

- DTsn y DT90

iii) toda la informacion sobre el producto fitosanitario, contem-
plada en el Anexo III, en especial la relativa a los efectos
sobre las lombrices de tierra y otros macroorganismos del
suelo ajenos al tratamiento;

para la degradacion en el suelo;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fito-
sanitarios, en el 4rea prevista de utilizacién, que contengan
la misma sustancia activa o que produzcan los mismos resi-
duos.

b) Esta evaluacion incluira lo siguiente:

i) los efectos letales y subletales;

ii) la concentracion medioambiental prevista a corto y largo
plazo;

iii) el calculo del coeficiente toxicidad aguda/exposicion (defi-
nido como el cociente entre la CL, y la concentracion
medioambiental inicial prevista), asi como del coeficiente
toxicidad a largo plazo/exposicion (definido como el
cociente entre la CSEO y la concentracion medioambiental
prevista a largo plazo);

iv) en su caso, la bioconcentracion y persistencia de residuos en
las lombrices de tierra.

2.5.2.6. Cuando la evaluacion realizada en el punto 2.5.1.1 de la parte B no

2.6.

2.6.1

excluya la posibilidad de que el producto fitosanitario entre en
contacto con el suelo en las condiciones declaradas de utilizacion,
los Estados miembros evaluaran las consecuencias de dicha utiliza-
cion en la actividad microbiana y, en especial, el efecto sobre los
procesos de mineralizacion del nitrégeno y del carbono en el suelo.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) toda la informacion pertinente, contemplada en el Anexo II,
sobre la sustancia activa, incluida la informacion especifica
sobre los efectos en los microorganismos del suelo ajenos al
tratamiento, y los resultados de su evaluacion;

i) toda la informacion sobre el producto fitosanitario contemplada
en el Anexo III, sobre todo los efectos en los microorganismos
del suelo ajenos al tratamiento;

iii) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el area prevista
de utilizacion, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos;

iv) la informacion de que se disponga a partir del examen biolo-
gico primario.

Meétodos analiticos

Los Estados miembros evaluaran los métodos analiticos propuestos
con vistas al control e inspeccion posteriores al registro, con objeto
de determinar lo siguiente:

Analisis de la formulacion:

La naturaleza y cantidad de la sustancia o sustancias activas en el
producto fitosanitario y, en su caso, cualesquiera impurezas u otros
ingredientes que tengan repercusiones desde el punto de vista toxi-
coldgico, ecotoxicoldgico o medioambiental,

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo II y los resultados de su evaluacion;

il) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo III, y en particular:
— especificidad y linealidad de los métodos propuestos,
— importancia de las interferencias,
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— precision de los métodos propuestos (posibilidad de repeti-
cion en laboratorio y de reproduccion entre laboratorios);

iii) el limite de deteccion y de determinacion de los métodos
propuestos en lo que se refiere a las impurezas.

2.6.2. Analisis de los residuos:

Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos y los productos
de degradacion o reaccion procedentes de la utilizacion autorizada
del producto fitosanitario y que tengan repercusiones desde el punto
de vista toxicologico, ecotoxicoldgico o medioambiental.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo II y los resultados de su evaluacion;

ii) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo III, y en particular:

— especificidad de los métodos propuestos;

— precision de los métodos propuestos (posibilidad de repeti-
cion en laboratorio y de reproduccion entre laboratorios);

— el coeficiente de recuperacion de los métodos propuestos a
las concentraciones adecuadas;

iii) el limite de deteccion de los métodos propuestos;
iv) el limite de determinacion de los métodos propuestos.

2.7. Propiedades fisicas y quimicas

2.7.1. Los Estados miembros evaluaran el contenido real en sustancia
activa en el producto fitosanitario y su estabilidad durante la
conservacion.

2.7.2.  Los Estados miembros evaluaran las propiedades fisicas y quimicas
del producto fitosanitario y, en particular:

— cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, las
propiedades fisicas y quimicas que se mencionen en dichas
especificaciones;

— cuando no existan normas FAO adecuadas, todas las propie-
dades fisicas y quimicas pertinentes de la formulacion tal
como se exponen en el «Manual para el desarrollo y la utiliza-
cion de las normas FAO para los productos de proteccion de las
plantasy.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas de la sustancia
activa mencionados en el Anexo II y los resultados de su
evaluacion;

i) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas del producto
fitosanitario mencionados en el Anexo III.

2.7.3.  Cuando la etiqueta exija o recomiende la utilizacion del producto
fitosanitario mezclado con otros productos fitosanitarios o coadyu-
vantes, debera evaluarse la compatibilidad fisica y quimica de los
productos de la mezcla.

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

1. Los Estados miembros impondran, cuando proceda, condiciones
o restricciones a las autorizaciones concedidas. Las caracteris-
ticas y la severidad de estas medidas deberan seleccionarse de
acuerdo con y en proporcion a la naturaleza y el alcance de los
beneficios y los riesgos que puedan esperarse.

2. Los Estados miembros velaran por que las decisiones que se
tomen con respecto a la concesion de las autorizaciones tengan
en cuenta, en su caso, las condiciones agrondmicas, fitosanita-
rias, medioambientales y climaticas, de las areas de utilizacion.
De tales consideraciones podran derivarse condiciones especi-
ficas y restricciones de utilizacion y, en caso necesario, que la
autorizacion se conceda para unas areas, pero no para otras
areas del Estado miembro de que se trate.

3. Los Estados miembros velaran por que las cantidades autori-
zadas, en términos de dosis y numero de aplicaciones, sean las
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minimas necesarias para alcanzar el efecto deseado, aun cuando
la utilizacion de cantidades superiores no dé lugar a riesgos
indeseables para la salud humana o animal ni para el medio
ambiente. Las cantidades autorizadas deberan diferenciarse de
acuerdo con y en proporcion a las condiciones agrondmicas,
fitosanitarias, medioambientales y climaticas, de las diversas
areas para las que se conceda la autorizacion. No obstante, ni
las dosis que vayan a utilizarse ni el numero de aplicaciones
podran producir efectos indeseables, como la aparicion de resis-
tencias.

. Los Estados miembros velaran por que las decisiones respeten

los principios del control integrado cuando el destino del
producto sea su utilizacién en situaciones que requieran dichos
principios.

. Dado que la evaluacion se basa en datos relativos a un nimero

limitado de especies representativas, los Estados miembros
deberan velar por que la aplicacion de productos fitosanitarios
no tenga repercusiones a largo plazo en la abundancia y diver-
sidad de las especies ajenas al objetivo del tratamiento.

. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros velaran

por que la etiqueta del producto:

— cumpla las disposiciones del articulo 16;

— contenga, ademas, la informacion relativa a la proteccion de
los usuarios exigida por la legislacion comunitaria sobre
proteccion de los trabajadores;

— precise, en particular, las condiciones o restricciones de utili-
zacion del producto fitosanitario contempladas en los puntos
1, 2, 3, 4 o 5 anteriores.

La autorizacién mencionard las indicaciones que figuran en las
letras g) y h) del apartado 2, en el apartado 3 y en el apartado
4 del articulo 6 de la Directiva 78/631/CEE del Consejo, de 26
de junio de 1978, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de clasificacion, envasado y
etiquetado de los preparados peligrosos (plaguicidas) (') y en las
letras g) y h) del articulo 16 de la Directiva 91/414/CEE.

. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros

a) velaran por que el proyecto de envase se ajuste a las disposi-
ciones de la Directiva 78/631/CEE,
b) velaran por que:
— los procedimientos de destruccion del producto fitosani-
tario,

— los procedimientos de neutralizacion de los efectos
nocivos del producto en caso de dispersion accidental, y

— los procedimientos de descontaminacion y destruccion de
los envases

se ajusten a las disposiciones reglamentarias de que se trate.

8. No se concedera autorizacion alguna a menos que se cumplan

todos los requisitos mencionados en la seccion 2. No obstante:

a) cuando no se cumplan totalmente uno o mas de los requisitos
especificos del proceso decisorio mencionados en los puntos
2.1, 2.2,2.3 0 2.7 de la parte C, las autorizaciones se conce-
deran unicamente cuando los beneficios derivados de la
utilizacion del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacion pesen mas que los posibles efectos
nocivos de su utilizacion. Las limitaciones eventuales de la
utilizacién del producto, ligadas al incumplimiento de deter-
minados requisitos antes citados, deberdn mencionarse en la
etiqueta, y el incumplimiento de los requisitos citados en el
punto 2.7 no podra comprometer la buena utilizacion del
producto. Dichos beneficios podran consistir en:

— mejoras en relacion con las medidas de lucha integrada o
con la agricultura ecoldgica y compatibilidad con ambas;

— facilitacion de estrategias para minimizar el riesgo de
aparicion de resistencias;

(") DO L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 92/32/CEE (DO L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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2.1.

2.1.1.

— necesidad de una mayor diversidad de tipos de sustancias
activas o de modos bioquimicos de actuacion, utilizables
en las estrategias destinadas a evitar la descomposicion
acelerada en el suelo;

— menores riesgos para operarios y consumidores;

— menor contaminacién ambiental y menores consecuencias
en las especies ajenas al objetivo;

b) cuando los criterios mencionados en el punto 2.6 de la parte
C no se cumplan rigurosamente debido a las limitaciones de
los conocimientos cientificos y tecnoldgicos actuales en
materia de analisis, se concedera una autorizacion para un
periodo de tiempo limitado siempre que se justifique que los
métodos presentados se justifiquen por su adecuacion a los
fines perseguidos; en tal caso, se concedera un plazo al soli-
citante para que desarrolle y presente métodos analiticos que
se ajusten a los requisitos anteriormente mencionados; finali-
zado el plazo concedido al solicitante, se procedera a revisar
la autorizacion;

c) cuando la reproducibilidad de los métodos de analisis
propuestos a que se hace mencion en el punto 2.6 de la parte
C solo se haya verificado en dos laboratorios se concedera
una autorizacion para un periodo de dos afios con objeto de
permitir al solicitante que demuestre la reproducibilidad de
dichos métodos con arreglo a normas internacionales recono-
cidas.

9. Cuando se conceda una autorizacion de conformidad con los
requisitos establecidos en el presente Anexo, los Estados miem-
bros podran, en virtud de lo dispuesto en el apartado 6 del
articulo 4:

a) siempre que sea posible, y preferentemente en estrecha
cooperacion con el solicitante, establecer medidas para
mejorar el aprovechamiento del producto fitosanitario, y/o

b) siempre que sea posible, y en estrecha cooperacion con el
solicitante, establecer medidas para reducir atin mas la expo-
sicion que podria producirse tras la utilizacion del producto
fitosanitario y durante la misma.

Los Estados miembros informardn a los solicitantes de las
medidas que se establezcan segun lo dispuesto en las letras a) y
b) y podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos suple-
mentarios necesarios para determinar la actividad o los riesgos
potenciales del producto que puedan aparecer en las nuevas
condiciones de utilizacion.

Principios especificos

Los principios especificos se aplicaran sin perjuicio de los princi-
pios generales que figuran en la seccion 1.

Eficacia

No se concederan autorizaciones para las utilizaciones declaradas
cuando éstas incluyan recomendaciones para la lucha o la protec-
cion contra organismos que no se consideren nocivos, basandose
en la experiencia y en el acervo cientifico, en las condiciones agro-
némicas, fitosanitarias, medioambientales y climaticas normales de
las areas de utilizacion o cuando los demas efectos planteados no se
consideren beneficiosos en dichas condiciones.

La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga, la
proteccion u otros efectos perseguidos deberan ser analogos a los
derivados de la utilizacién de productos de referencia adecuados.
Si no existen productos de referencia adecuados, debera demos-
trarse que el producto fitosanitario ofrece un beneficio definido en
términos de la intensidad, uniformidad y persistencia del control de
la plaga, de la proteccion o de otros efectos perseguidos en las
condiciones agrondmicas, fitosanitarias, medioambientales y clima-
ticas del area prevista de utilizacion.

En su caso, el efecto sobre el rendimiento obtenido con motivo de
la utilizacion del producto y la reduccion de las pérdidas durante el
almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad, deberan ser
analogos a los derivados de la utilizacion de productos de refe-
rencia adecuados. Si no existen productos de referencia adecuados,
debera demostrarse que el producto fitosanitario ofrece un beneficio
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coherente y definido en el rendimiento y la reduccién de las
pérdidas durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de
calidad, en las condiciones agronomicas, fitosanitarias, medioam-
bientales y climaticas del area prevista de utilizacion.

2.1.4.  Las conclusiones relativas a la eficacia del preparado deberan ser
validas para todas las areas de los Estados miembros en las que
vaya a autorizarse y deberan mantenerse en todas las condiciones
declaradas de utilizacion, excepto cuando la etiqueta propuesta
especifique que el preparado esta planteado para su utilizacion en
determinadas circunstancias especificas, como, por ejemplo, infes-
taciones ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones
especiales de cultivo.

2.1.5.  Cuando la etiqueta exija la utilizacion del preparado mezclado con
otros productos fitosanitarios especificos o con coadyuvantes, la
mezcla deberd alcanzar los efectos deseados y cumplir los princi-
pios mencionados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4.

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacion del preparado
mezclado con otros productos fitosanitarios especificos o con coad-
yuvantes, los Estados miembros s6lo aceptaran la recomendacion si
esta bien fundada.

2.2. Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vege-
tales

2.2.1. Las plantas o productos vegetales tratados no deberan presentar
efectos fitotoxicos pertinentes, excepto cuando la etiqueta indique
limitaciones de la utilizacion.

2.2.2.  El rendimiento de la recoleccion no debera ser inferior, debido a los
efectos fitotoxicos, al que se obtendria sin la utilizacion del
producto fitosanitario, a menos que la reducciéon se compense con
otras ventajas, como una mejora de la calidad de las plantas o de
los productos vegetales tratados.

2.2.3.  No deberan producirse efectos nocivos e indeseables para la calidad
de las plantas o de los productos vegetales tratados, excepto en el
caso de efectos nocivos para la transformacion cuando la etiqueta
especifique que el preparado no debe aplicarse a los cultivos que
se destinen a la transformacion.

2.2.4.  No deberan producirse efectos nocivos e indeseables en las plantas
o en los productos vegetales tratados que se utilicen para la propa-
gacion o la reproduccion, como efectos en la viabilidad,
germinacion, brotadura, arraigamiento e implantacion, excepto
cuando la etiqueta especifique que el preparado no debe aplicarse
a las plantas o a los productos vegetales que vayan a utilizarse
para la propagacion o la reproduccion.

2.2.5.  No deberan producirse efectos indeseables en los cultivos subsi-
guientes, excepto cuando la etiqueta especifique que no deben
sembrarse a continuacion de un cultivo tratado cultivos que puedan
resultar afectados.

2.2.6. No deberan producirse efectos indeseables en los cultivos conti-
guos, excepto cuando la etiqueta especifique que el preparado no
debe aplicarse cuando en las proximidades haya cultivos contiguos
especialmente sensibles.

2.2.7. Cuando las instrucciones de la etiqueta requieran la utilizacion del
preparado con otros productos fitosanitarios o con coadyuvantes en
forma de mezcla, ésta debera cumplir los principios mencionados
en los puntos 2.2.1 a 2.2.6.

2.2.8.  Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de aplica-
cion deberan ser claras, practicas y eficaces de manera que puedan
aplicarse con facilidad y se asegure la eliminacion de los residuos
del producto fitosanitario, que posteriormente podrian provocar
dafios.

2.3. Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar

Sélo se concedera autorizacion para un producto fitosanitario desti-
nado a eliminar a los vertebrados cuando:

— la muerte sea sincronica con la extincion de la consciencia, o
bien
— la muerte se produzca de forma inmediata, o bien
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— se produzca una reduccion gradual de las funciones vitales no
acompaiadas de signos de sufrimiento manifiesto.

En el caso de productos repulsivos, el efecto pretendido debera
obtenerse sin infligir sufrimientos inutiles a los animales objeto
del tratamiento.

2.4. Efectos sobre la salud humana o animal

2.4.1. Efectos del producto fitosanitario

2.4.1.1. No se concedera autorizacion alguna cuando el grado de exposicion
del operario al manipular y utilizar el producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacion, incluidas las dosis y los
métodos de aplicacion, sea superior al nivel de exposicion admi-
sible para el operario (NEAO).

Ademas, la concesion de la autorizacion se supeditara al respeto del
valor limite establecido para la sustancia activa o para el compo-
nente o componentes toxicos del producto, de conformidad con la
Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1980,
sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos y biologicos
durante el trabajo (') y con la Directiva 90/394/CEE del Consejo,
de 28 de junio de 1990, relativa a la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carciné-
genos durante el trabajo (sexta Directiva especifica con arreglo al
apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (?).

2.4.1.2. Cuando las condiciones declaradas de utilizacion requieran el uso
de equipo y prendas protectoras, la autorizacion se concedera unica-
mente cuando tales articulos sean eficaces y conformes a las
disposiciones comunitarias pertinentes y el usuario pueda conse-
guirlos facilmente y solo cuando pueda hacerse uso de los mismos
en las circunstancias en que se utilice el producto fitosanitario,
teniendo particularmente en cuenta las condiciones climaticas.

2.4.1.3. Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades particu-
lares o en caso de manipulacién o utilizacion indebidos, puedan dar
lugar a un grado de riesgo elevado deberan estar sujetos a restric-
ciones particulares relacionadas con el tamafo del envase, el tipo
de formulacion, la distribucion comercial y el modo y las condi-
ciones de empleo. Ademas, los productos fitosanitarios clasificados
como muy toxicos no podran autorizarse para una utilizacion por
usuarios no profesionales.

2.4.1.4. Los plazos de espera y de reintroduccion de seguridad o cuales-
quiera otras precauciones deberan ser tales que la exposicién de
las personas o de los trabajadores que resulten expuestos después
de la aplicacion del producto fitosanitario no sea superior al
NEAO establecido para la sustancia activa o para la composicion
o composiciones con relevancia toxicoldgica del producto fitosani-
tario ni sea superior, en su caso, a los valores limites establecidos
para dichas composiciones de conformidad con las disposiciones
comunitarias mencionadas en el punto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Los plazos de espera y de reintroduccion de seguridad o cuales-
quiera otras precauciones deberan fijarse de forma que no se
produzcan efectos nocivos para los animales.

2.4.1.6. Los plazos de espera y de reintroduccion de seguridad o cuales-
quiera otras precauciones que garanticen la observancia del NEAO
y de los valores limite deberan ser realistas; en caso necesario,
podran establecerse medidas cautelares especiales.

2.42. Efectos de los residuos

2.4.2.1. Las autorizaciones garantizaran que los residuos reflejan las canti-
dades minimas del producto fitosanitario necesarias para un
tratamiento adecuado, con arreglo a la buena practica agricola,
cuyas modalidades de aplicacion (incluidos los intervalos anteriores
a la recoleccién o los periodos de retencion o de conservacion)

DO L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la

Directiva 88/642/CEE (DO L 356 de 24. 12. 1988, p. 74).
DO L 196 de 26. 7. 1990, p. 1. Directiva modificada por la Directiva 97/42/CE (DO L
179 de 8. 7. 1997, p. 4).
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minimizan la presencia de residuos en la recoleccion, en el sacri-
ficio o, en su caso, tras la conservacion.

2.42.2. Cuando no exista un limite maximo de residuos LMR comuni-
tario (*) ni un LMR provisional (a escala nacional o comunitaria),
los Estados miembros estableceran, de conformidad con la letra f)
del apartado 1 del articulo 4, un LMR provisional; los criterios
sobre los limites fijados deberan ser validos para todas las circuns-
tancias que puedan influir en los contenidos de residuos del cultivo,
como el momento, la dosis, la frecuencia o el modo de aplicacion.

2.4.2.3. Cuando las nuevas circunstancias en las que el producto fitosani-
tario vaya a utilizarse no correspondan a aquéllas para las que
anteriormente se habia establecido un LMR provisional nacional o
comunitario, los Estados miembros unicamente concederan la auto-
rizacion para el producto fitosanitario cuando el solicitante pueda
demostrar que con la utilizacion recomendada no se superara dicho
LMR o cuando se establezca un nuevo LMR provisional, por parte
del Estado miembro o de la Comision, de conformidad con la letra
f) del apartado 1 del articulo 4.

2.4.2.4. Cuando exista un LMR comunitario, los Estados miembros no
concederan autorizaciones para el producto fitosanitario a menos
que el solicitante pueda demostrar que con la utilizacion recomen-
dada no se superara dicho LMR, o que se haya fijado un nuevo
LMR comunitario con arreglo a los procedimientos previstos en la
correspondiente regulacion comunitaria.

2.4.2.5. En los casos mencionados en los puntos 2.4.2.2 y 2.4.2.3, cada soli-
citud de autorizacion debera ir acompaiada de una evaluacion de
riesgos que incluya la situacion potencialmente mas grave de expo-
sicion de los consumidores en el Estado miembro de que se trate,
pero basada en las buenas practicas agricolas.

Teniendo en cuenta todas las utilizaciones registradas, la utilizacion
declarada no podra autorizarse si la mejor estimacion posible de
exposicion de los consumidores es superior a la dosis diaria admi-
sible (DDA).

2.4.2.6. Cuando la naturaleza de los residuos resulte afectada durante el
proceso de transformacion, podra ser necesario realizar una evalua-
cién de riesgos por separado en las condiciones mencionadas en el
punto 2.4.2.5.

2.4.2.7. Cuando las plantas o los productos vegetales tratados se destinen a
la alimentacion animal, los residuos presentes no deberan tener
efectos nocivos en la salud de los animales.

(*) Se entendera por LMR comunitario el LMR establecido de conformidad con la Direc-
tiva 76/895/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1976, relativa a la fijacion de
los contenidos maximos de residuos de plaguicidas en las frutas y hortalizas (') con
la Directiva 86/362/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacion
de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los cereales (?),
con la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacion
de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos
alimenticios de origen animal (°), con el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo,
de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fija-
ciéon de los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal (*), con la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de
noviembre de 1990, relativa a la fijacion de los contenidos maximos de residuos de
plaguicidas en determinados productos de origen vegetal, incluidas las frutas y horta-
lizas (°), o con la Directiva 91/132/CEE del Consejo, de 4 de marzo de 1991, por la
que se modifica la Directiva 74/63/CEE relativa a las sustancias y productos indesea-
bles en la alimentacion animal (°):

(") DO L 340 de 9. 12. 1976. Directiva cuya tltima modificacion la constituye la
Directiva 97/41/CE (DO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(*) DO L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 97/41/CE (DO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(®) DO L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva cuya tltima modificacion la constituye la
Directiva 97/41/CE (DO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(*) DO L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Reglamento cuya ultima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 749/97 de la Comision (DO L 110 de 26. 4. 1997, p.
24).

(°) DO L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva cuya ultima modificacion la constituye
la Directiva 97/41/CE (DO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(°) DO L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1.  Alcance y difusion en el medio ambiente

2.5.1.1. No se concedera autorizacion alguna si, tras la utilizacion del
producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion,
la sustancia activa, asi como los metabolitos y los productos de
degradacion o reaccion de importancia toxicologica, ecotoxicolo-
gica o medioambiental,

— en las pruebas en el campo, permanecen en el suelo durante
més de un afio (es decir, DT, > 1 afio y DT, > 3 meses), o

— en las pruebas de laboratorio, forman residuos no extraibles en
cantidades que superen el 70 % de la dosis inicial después de
100 dias ligada a un indice de mineralizacion inferior al 5 %
en un plazo de 100 dias.

Lo anterior no sera aplicable cuando se demuestre cientificamente
que, en condiciones pertinentes de campo, no hay acumulacién en
el suelo en cantidades tales que puedan producir residuos o efectos
fitotoxicos indeseables para los cultivos subsiguientes y que no se
producen consecuencias indeseables para especies ajenas al objetivo
del tratamiento, de conformidad con los requisitos pertinentes
contemplados en los puntos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 y 2.5.2.

2.5.1.2. No se concedera autorizacion alguna si se considera que la concen-
tracion de la sustancia activa o de los metabolitos y productos de
degradacion o reaccion en el agua subterranea puede superar,
como resultado del uso del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas, el mas bajo de los siguientes valores limite:

i) la concentracion maxima admisible establecida en la Directiva
80/778/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1980, relativa a la
calidad de las aguas destinadas al consumo humano (*), o

ii) la concentracion maxima establecida por la Comision en el
momento de inclusion de la sustancia activa en el Anexo I sobre
la base de los datos apropiados, en particular de caracter toxico-
légico o, cuando esta concentracion no se haya determinado, la
concentracion correspondiente a un décimo de la IDA estable-
cida en el momento de la inclusion de la sustancia activa en el
Anexo I,

a menos que se demuestre cientificamente que la concentracién mas
baja no se supera en condiciones reales.

2.5.1.3. No se concedera autorizacion alguna si la concentracion de la

sustancia activa o de los metabolitos y productos de degradacion o

reaccion que se espera en las aguas superficiales tras la utilizacion

del producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utiliza-
cion:

— es superior a los valores establecidos en la Directiva 75/440/
CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975, relativa a la calidad
requerida para las aguas superficiales destinadas a la produccion
de agua potable en los Estados miembros (*), en el caso de que
las aguas superficiales del area prevista de utilizacion que
procedan de ésta se destinen a la produccion de agua potable, o

— repercute de manera no admisible en especies ajenas al objetivo
del tratamiento, especialmente en los animales, de conformidad
con los requisitos pertinentes contemplados en el punto 2.5.2.

Las instrucciones propuestas para la utilizacion del producto fitosa-
nitario, incluidas las normas de limpieza del equipo de aplicacion,
deberan reunir unas caracteristicas tales que la probabilidad de
contaminacion accidental de las aguas superficiales sea minima.

2.5.1.4. No se concedera autorizacién alguna cuando la concentracion de la
sustancia activa en la atmosfera en las condiciones declaradas de
utilizacion sea tal que se rebasen el nivel de exposicion aceptable
o los valores limite fijados para los operarios, trabajadores o
personas presentes a que se hace mencion en el punto 2.4.1 de la
parte C.

() DO L 229 de 30. 8. 1990, p. 11. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 91/692/CEE (DO L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

(®» DO L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 91/692/CEE (DO L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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2.52. Efectos sobre especies ajenas al objetivo del trata-
miento

2.5.2.1. Si existe la posibilidad de exposicion de aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento, no se concedera auto-
rizacion alguna cuando:

— la relacion toxicidad aguda y de corta duracién/exposicion para
las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del
tratamiento sea inferior a 10 en funcion de la DL, o la relacion
toxicidad de larga duracion/exposicion sea inferior a 5, a menos
que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacion de
riesgos apropiada que no se producen consecuencias no admisi-
bles tras la utilizacion del producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacion;

— el factor maximo de bioconcentracion (FBC maximo) relacio-
nado con el tejido graso sea superior a 1, a menos que pueda
demostrarse fehacientemente mediante una evaluacion de
riesgos adecuada que no se producen efectos no admisibles
directa o indirectamente tras la utilizacion del producto fitosani-
tario segun las condiciones declaradas de utilizacion.

2.5.2.2. No se concedera autorizacién alguna en caso de posible exposicion
de los organismos cuando:

— el coeficiente toxicidad/exposicion para los peces y la Daphnia
sea inferior a 100 para la exposicion aguda y a 10 para la expo-
sicion a largo plazo, o bien

— el coeficiente inhibicion del crecimiento de las algas/exposicion
sea inferior a 10, o bien

— el indice de bioconcentracion maxima (IBM) sea superior a
1000 para sustancias activas facilmente biodegradables o a
100 para las que no lo sean, en los productos fitosanitarios de
que se trate,

a menos que una evaluacion adecuada del riesgo establezca concre-
tamente que en las condiciones declaradas de utilizacion el
producto no tiene efectos inaceptables para la supervivencia de las
especies directa o indirectamente expuestas (predadores).

2.5.2.3. Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a las
abejas comunes, no se concedera autorizacion alguna cuando el
grado de peligrosidad correspondiente a la exposicion oral o por
contacto de las abejas sea superior a 50, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacion de riesgos adecuada que
no se producen efectos no admisibles sobre las larvas de abeja, el
comportamiento de las abejas ni la supervivencia o crecimiento de
las colonias, tras la utilizaciéon del producto fitosanitario segun las
condiciones declaradas de utilizacion.

2.5.2.4. Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a artro-
podos beneficiosos distintos de las abejas comunes, no se
concedera autorizacion alguna para la utilizacion cuando resulte
afectado mas del 30 % de los organismos objeto de experimento
en ensayos de laboratorio letales o subletales efectuados con la
dosis maxima de aplicacion propuesta, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacion de riesgos adecuada que
no se producen consecuencias no admisibles sobre dichos orga-
nismos tras la aplicacion del producto fitosanitario segin las
condiciones declaradas de utilizaciéon. Toda declaracién de selecti-
vidad y toda propuesta de utilizacién en sistemas integrados de
lucha contra plagas deberan justificarse mediante los datos corres-
pondientes.

2.5.2.5. Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a las
lombrices de tierra, no se concedera autorizacion alguna cuando la
relacion toxicidad aguda/exposicion para las lombrices de tierra sea
inferior a 10 o la relacion entre la toxicidad de larga duracion/expo-
sicion sea inferior a 5, a menos que se demuestre fehacientemente
mediante una evaluacion de riesgos adecuada que la utilizacion del
producto fitosanitario segun las condiciones declaradas de utiliza-
cion es inocua para las lombrices de tierra.

2.5.2.6. Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a los
microorganismos del suelo ajenos al objetivo del tratamiento, no
se concedera autorizacion alguna cuando, en estudios de labora-
torio, los procesos de mineralizacion del nitrogeno o del carbono
resulten afectados en mas de un 25 % después de 100 dias, a menos
que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacion de
riesgos adecuada que no se producen consecuencias no admisibles
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

sobre la actividad microbiana tras la utilizacion del producto fitosa-
nitario segin las condiciones declaradas de utilizacion, habida
cuenta de la capacidad de multiplicacion de los microorganismos.

Meétodos analiticos

Los métodos propuestos deberan corresponder al estado de la
técnica. Para poder ser validados, los métodos analiticos propuestos
con vistas al control e inspeccion posteriores al registro deberan
satisfacer los siguientes criterios:

Analisis de la composicion:

El método debera permitir la determinacioén e identificacion de la
sustancia o sustancias activas y, en su caso, cualesquiera impurezas
u otros ingredientes significativos desde el punto de vista toxicolo-
gico, ecotoxicologico o medioambiental,

Analisis de los residuos:

i) el método debera permitir la determinacion y confirmacion de
residuos significativos desde el punto de vista toxicologico,
ecotoxicologico o medioambiental;

ii

=

los porcentajes medios de recuperacion deberan situarse entre el
70 % y el 110 %, con una desviacion tipica relativa inferior o
igual al 20 %;

iii) la posibilidad de repeticion debera ser inferior a los siguientes
valores para los residuos en los productos alimenticios:

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mg/kg mg/kg en %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
Los valores intermedios se determinaran por interpolacion
mediante un grafico logaritmico;
iv) los valores de la reproducibilidad deberan ser inferiores a los
siguientes, para los residuos en los productos alimenticios:
Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mg/kg mg/kg en %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Los valores intermedios se determinaran por interpolacién
mediante un grafico logaritmico;

v) en el caso de analisis de residuos en plantas, productos vege-
tales, alimentos, piensos o productos de origen animal tratados,
excepto cuando el LMR o el LMR propuesto se halle en el
limite de determinacion, la sensibilidad de los métodos
propuestos debera satisfacer los siguientes criterios:

Limite de determinacién en funcion del limite maximo de resi-
duos propuesto, provisional o comunitario:

LMR mg/kg Limite dem(?ge/f;ninacién
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5
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2.7. Propiedades fisicas y quimicas

2.7.1. Cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, deberan
cumplirse dichas especificaciones.

2.7.2. Cuando no existan especificaciones apropiadas de la FAO para la
sustancia activa contenida en el producto fitosanitario, las propie-
dades fisicas y quimicas deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Propiedades quimicas

La diferencia entre el contenido indicado y el contenido real de
sustancia activa en el producto fitosanitario no debera ser supe-
rior a los siguientes valores, durante todo el periodo de
conservacion del producto:

Contenido declarado en g/kg o g/l a 20 °C Tolerancia

hasta 25 + 15 % formulacién homogénea

+ 25 % formulacion no homogénea

de 25 a 100 + 10 %

de 100 a 250 +6 %

de 250 a 500 +5%

mas de 500 + 25 g/kg o + 25 g/l
b) Propiedades fisicas

El producto fitosanitario deberd cumplir los criterios fisicos
(incluida la estabilidad de conservacion) especificados, para el
tipo de formulacion de que se trate, en el «Manual para el desa-
rrollo y la utilizacion de las normas de la FAO para productos
destinados a la proteccion de las plantasy.

2.7.3. Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende la utilizacion del
preparado mezclado con otros productos fitosanitarios y/o coadyu-
vantes o cuando indique la compatibilidad del preparado con otros
productos fitosanitarios con los que est¢é mezclado, dichos
productos o coadyuvantes deberan ser fisica y quimicamente
compatibles en la mezcla.



